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Przed rozpoczeciem pracy z aparatem nalezy przeczytac Instrukcje uzytkowania
i postepowac zgodnie ze wskazéwkami w niej zawartymi! Niniejsza instrukcja dotyczy wersji 815, 825 i 827
urzadzenia. Wersje urzadzenia znajdziesz na tabliczce znamionowe;.

Aparat PhysioMG powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony przez sprzedawce.
Odbiorca ma prawo domagac sie szkolenia z zakresu i aparatu.
Sprzet moze by¢ uzywany jedynie przez wykwalifikowany personel lub pod jego nadzorem!
Uwaga: Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw. Nie jest przewidziane do uzytkowania
w warunkach domowej opieki medycznej.

Wersja 20.0 i wyzisze instrukcji majg zastosowanie do urzadzenia zgodnego z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobéw medycznych.

Opis symboli wykorzystanych w niniejszej instrukgji:

Symbol ten oznacza obowigzek zapoznania sie z odpowiednim miejscem w Instrukcji
uzytkowania, ostrzezenia i wazne informacje. Nieprzestrzeganie ostrzezern moze spowodowa¢
obrazenia.

Wazne wskazowki i informacje.
@ Przestrzeganie tekstéw oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge aparatu.

UWAGA:

Wyglad ekrandw wyswietlacza pokazanych w niniejszej instrukcji moze sie nieco rézni¢ od ich wygladu
rzeczywistego przy pracy z aparatem. Rdznice moga dotyczyé wielkosci i rodzaju czcionki oraz rozmiaréw symboli.
Nie wystepuja roznice w tresci przekazywanych informacji.

UWAGA:

Ten dokument stanowi instrukcje uzywania oraz opis techniczny. Niniejsza Instrukcja uzytkowania dostarczana
jest w wersji papierowej. Istnieje mozliwos¢ otrzymania kopii instrukcji w postaci pliku. W tym celu nalezy
przesta¢ formularz dostepny na stronie https://astar.pl/instrukcje/

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzaé zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

1.1 Wytworca

ASTAR Sp. z 0.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska
www.astar.eu

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem
W odniesieniu do konstrukcji urzadzenia, jego przeznaczenia, sposobu obstugi i konserwacji, producent prowadzi

ciggly proces zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku resztkowym podane sg w niniejszej instrukcji w formie
informac;ji o Srodkach ostroznosci, przeciwwskazan oraz ostrzezen.
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2. Przeznaczenie aparatu

Aparat do terapii polem magnetycznym niskiej czestotliwosci PhysioMG jest aktywnym, nieinwazyjnym
urzadzeniem terapeutycznym, przeznaczonym do przeprowadzania zabiegdw leczniczych polem magnetycznym
niskiej czestotliwosci, przy wykorzystaniu dedykowanych aplikatoréw.

Zabiegi wykonywane sg przez bezposredni kontakt z nieuszkodzong skdrg lub metodg bezkontaktowg. Czesci
ciata przeznaczone do zabiegdw z uzyciem PhysioMG to plecy, konczyna gérna (obrecz barkowa, ramie,
przedramie, dton), korniczyna dolna (obrecz biodrowa, udo, podudzie, stopa), szyja i twarz, w celu oddziatywania
na tkanki ciata, takie jak miesnie, uktad kostny, nerwowy, krwionos$ny i limfatyczny i/lub skéra.

Jego szczegdlne zastosowania medyczne obejmujg:
e |eczenie lub fagodzenie choroby,
e leczenie lub tagodzenie urazu lub niepetnosprawnosci.

Pole magnetyczne mozna stosowac do leczenia schorzen w nastepujgcych dziedzinach:
e ortopedii,

e medycynie sportowe;j,
e medycynie estetycznej,
e reumatologii,

e neurologii,

e urologii,

e dermatologii,

e angiologii,

e ginekologii,

e stomatologii.

Liste wskazan i przeciwwskazan podano w rozdziale 9.

Charakteryzujac efekty biologiczne pola magnetycznego niskiej czestotliwosci nalezy wymienic
przede wszystkim:

e  modyfikacje transmisji sygnatu komdrkowego,

e  dziatanie na strukture bton biologicznych i procesy transportu jondw,

e dziatanie na procesy replikacji i transkrypcji kwaséw nukleinowych oraz syntezy biatek,
e dziatanie na procesy proliferacji komorkowej,

e dziatanie na wolne rodniki tlenowe i procesy apoptozy komérkowej,

e dziatanie regeneracyjne,

e dziatanie osteogenetyczne,

e dziatanie przeciwzapalne,

e dziatanie przeciwbdlowe.

Aparat posiada wbudowang baze gotowych procedur terapeutycznych wspomaganych elektronicznym
przewodnikiem encyklopedycznym, co znacznie podnosi komfort obstugi. Istnieje mozliwos¢ tworzenia
przez uzytkownika wtasnych programéw i sekwencji zabiegowych.

Na catos¢ wyrobu medycznego sktada sie:

e sterownik PhysioMG,

e |ezanka typu LE_CS,

e stolik pod aplikatory typu ST_CS,

e statyw do aplikatora typu CP,

e aplikatory szpulowe,

e aplikatory ptaskie.

Dostepna funkcjonalnosc¢ zalezna jest od wersji aparatu, szczegéty przedstawia Tabela 2-1.
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2. Przeznaczenie aparatu

Tabela 2-1. Dostepne wersje aparatu PhysioMG

. L. Liczba kanatéw Mozliwe do uzycia aplikatory
Wersja Wyswietlacz zabiegowych Kanat 1 | Kanat 2
815 | 5" | 1 | cpcs3s,cs60 | -
825 | 5" | 2 | cs35, cs60, Cp, CPEP | €535, Cs60, CP, CPEP
827 7 ) CS35, CS60, CS75, CP, CS35, CS60, CS75, CP,
CPEP CPEP

2.1 Przewidziani uzytkownicy
Pacjent nie powinien by¢ operatorem.

Uzytkownikami (operatorami) aparatu PhysioMG mogg by¢:
o |ekarze specjalisci w zakresie terapii polem magnetycznym niskiej czestotliwosci,
o fizjoterapeuci specjalizujacy sie w terapii uktadu ruchu,
e specjalisci medycyny sportowej,
e  specjalisci medycyny estetycznej,
e przeszkolony personel wykonujgcy zabiegi pod nadzorem wyzej wymienionych specjalistow.
Uzytkownik powinien posiadac:
e wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan w zakresie terapii polem magnetycznym niskiej czestotliwosci,
e wiedze na temat stosowanej w instrukcji terminologii i poje¢ technicznych (np. znajomos¢ jednostek
wielkosci fizycznych),
e praktyczne umiejetnosci wykonywania zabiegéw terapeutycznych z wykorzystaniem urzadzen
wynikajace z edukacji, doswiadczenia i szkolenia.
Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:
e wzrok umozliwiajgcy rozpoznawanie elementéw ekranu i klawiatury,
e stuch umozliwiajacy ustyszenie gtosu pacjenta,
e umiejetno$¢ czytania pozwalajagca na przeczytanie instrukcji uzytkowania oraz informacji na ekranie
urzadzenia,
e dwie sprawne konczyny gérne pozwalajgce na wykonywanie zabiegdw i pozostatych czynnosci zwigzanych
z obstugg urzadzenia (np. czyszczenie aplikatorow),
o wiek w zakresie dopuszczalnego okresu aktywnosci zawodowej (w zaleznosci od przepisdw kraju, w ktérym
aparat jest uzywany).

2.2 Szkolenie uzytkownika

Uzytkownik aparatu PhysioMG musi by¢ witasciwie przeszkolony, jak bezpiecznie i efektywnie korzystac
z urzadzenia zanim rozpocznie na nim prace. Szkolenie z zasad obstugi moze by¢ wykonane przez przedstawicieli
wytwaércey lub sprzedawcy na podstawie instrukcji uzytkowania. Zalecane pozycje szkolenia:

e informacje o przewidzianym zastosowaniu urzadzenia,

e informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

e informacje o budowie aparatu i sposobie wytwarzania sygnatéow wyjsciowych,

e informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

e instrukcje dotyczace sposobu obstugi,

e wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,

e informacje na temat zalecanych czynnosci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekcji,

e postepowanie w przypadku wystgpienia usterki technicznej.

Ze wzgledu na wymagania lokalnego prawa i regulacji w réznych krajach mogg by¢ wymagane dodatkowe
dziatania w ramach szkolenia. Uzytkownik powinien poinformowac¢ o takich wymaganiach sprzedawce,
aby uzyska¢ kompletne informacje
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3. Gwarancja i odpowiedzialnos$¢ producenta

Producent udziela gwarancji na sterownik, aplikatory oraz lezanke i stolik na zasadach opisanych w ich Kartach
gwarancyjnych oraz zapewnia serwis pogwarancyjny przez okres 10 lat od daty wprowadzenia urzadzenia
na rynek. Gwarancja obejmuje wszystkie wady materiatowe i produkcyjne.

Producent zobowigzuje sie do przestrzegania umowy gwarancyjnej tylko, jezeli spetnione s nastepujace
warunki:
e wszystkie naprawy, zmiany, rozszerzenia oraz kalibracje aparatu wykonywane s przez producenta
lub autoryzowany serwis,
e aktualizacje oprogramowania wykonywane sg przez producenta, autoryzowany serwis lub dystrybutora,
e sieciowa instalacja zasilajgca w pokoju zabiegowym spetnia warunki obowigzujgcych w tym wzgledzie norm,
e aparat obstugiwany jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi
W niniejszej Instrukgcji,
e aparat uzywany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatdw eksploatacyjnych tj. przewoddéw potgczeniowych, kabli zasilajgcych,
uchwytéw i bezpiecznikéw, paséw mocujgcych i pokrowcow, a takze usterek lub uszkodzen spowodowanych
przez:

e nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia,

e niewfasciwe uzytkowanie lub niestosowanie sie do zalecen podanych w instrukgcji,

e niedoktadng lub nieodpowiednig konserwacje przeprowadzang przez operatora,

e uzytkowanie niezgodne z warunkami srodowiskowymi okreslonymi dla produktu,

e nieautoryzowane otwieranie obudowy zewnetrznej,

e manipulowanie i/lub nieuprawnione regulowanie,

e stosowanie nieoryginalnych czesci aparatu.

Gwarancjga nie sg objete uszkodzenia powstate w wyniku niestosowania sie do zalecen podanych w rozdziatach
4.3i 10 niniejszej instrukcji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku przeniesienia infekcji przez elementy urzgdzenia.
Przewidziany ,,czas zycia” urzagdzenia wynosi 10 lat.

Po okresie 10 lat od daty wprowadzenia aparatu i odtgczalnych czesci aparatu na rynek producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za wady aparatu i odfgczalnych czesci aparatu lub tego konsekwencje. Po uptywie ,czasu
zycia” urzadzenia odpowiedzialnos¢ za skutki incydentu medycznego ponosi uzytkownik.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikte z nieprawidtowej instalacji, btednie
postawione] diagnozy, niewtasciwego uzytkowania aparatu i odtgczalnych czesci aparatu, nieprzestrzegania
Instrukcji uzytkowania oraz przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.

W urzadzeniu nie ma zadnych czesci, z wyjatkiem bezpiecznikéw, ktére wolno uzytkownikowi samodzielnie
wymieniaé.
Zadne czesci urzadzenia nie powinny by¢ serwisowane lub konserwowane podczas pracy z pacjentem.

Oprogramowanie, ktére stanowi cze$¢ urzadzenia, nie jest przeznaczone do instalowania, konfigurowania
i aktualizowania przez uzytkownika. Szczegétowe informacje podano w rozdziale 6.2.6.1.

Producent na zyczenie udostepni schematy obwoddw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia
lub inne informacje pomocne wtasciwie wykwalifikowanemu personelowi technicznemu uzytkownika
przy naprawach tych czesci urzgdzenia, ktore sg okreslone przez producenta jako naprawialne.
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4. Bezpieczenstwo uzytkowania

4.1 Zasilanie i tryb dziatania

PhysioMG przystosowany jest do zasilania z sieci pragdu przemiennego o napieciu znamionowym 230V + 10%
i czestotliwosci 50 / 60 Hz. Wykonany jest w | klasie bezpieczeristwa, typ BF. Aparat moze by¢ uzywany jedynie
w pomieszczeniach, w ktorych instalacja elektryczna wykonana jest z ogdlnie obowigzujgcymi normami. Aparat
przeznaczony jest do pracy ciggtej. Nie ma potrzeby wytgczania go z sieci pomiedzy sesjami zabiegowymi.

Aparat przyfaczany jest do sieci zasilajacej odtaczalnym przewodem sieciowym. Przewdd sieciowy jest
wyposazony we wtyczke sieciowg stuzacag do odigczenia urzadzenia od sieci zasilajacej jednoczesnie
na wszystkich biegunach.

Zalecenia zwigzane z odtgczeniem urzadzenia od sieci zasilajacej:
e nie umieszczaj urzagdzenia w sposob utrudniajacy odtaczenie go od sieci zasilajacej.
e aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej przytrzymaj jedng reka gniazdo sieciowe, drugg reka chwy¢
wtyczke i odtacz od gniazda.

Odtaczenie od sieci zasilajacej nastepuje po:
e wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego,
e wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda na aparacie,
e  przetaczeniu wytacznika sieci zasilajacej do pozycji ,,0”.

4.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

Aparat powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniach zamknietych, w ktérych atmosfera jest wolna
od par i sSrodkéw zracych oraz:

e temperatura utrzymywana jest w granicach od + 5°C do +45°C,

e wilgotnos¢ wzgledna nie przekracza 75%,

e cisnienie atmosferyczne ma wartosc z zakresu 700 — 1060 hPa (70 — 106 kPa).

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w nastepujgcych warunkach:
e temperaturze otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnosci wzglednej 30% do 75%,

e  cisnieniu atmosferycznemu 700 do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

W przypadku koniecznosci dalszego transportu nalezy wykorzysta¢ opakowanie, w ktérym urzgdzenie zostato
dostarczone do klienta. Przewozenie powinno by¢ przeprowadzone krytymi srodkami transportowymi.
Zalecane warunki transportu:

e temperatura otoczenia od -10°C do +45°C,

e wilgotnos¢ 20 do 95%,

e cisSnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa (70 — 106 kPa).

4.3 OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

Urzadzenie PhysioMG zostato zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, aby jego uizytkowanie
nie powodowato zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa pacjentéw, uzytkownikéw i oséb trzecich, a takie
zapewniato pacjentom korzyséci terapeutyczne, pod warunkiem, ie pracuje w odpowiednich warunkach
i zgodnie ze swoim przeznaczeniem.
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Ogdlne:

PhysioMG powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowany personel (patrz rozdziat 2.1),
zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w dalszej czesci instrukcji.

W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego, urzadzenie powinno by¢ podtgczone wytacznie
do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym (gniazdo sieci elektrycznej z bolcem uziemiajgcym).

Nie wolno wprowadzac¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

Stanowisko lecznicze (lezanka, krzesto) powinny byé umiejscowione w takiej odlegtosci od innych
urzadzen elektrycznych oraz elementéw instalacji wodno-kanalizacyjnej i CO, aby pacjent nie miat
mozliwosci ich dotkniecia w trakcie zabiegu.

Nie umieszczaj urzadzenia PhysioMG w sposdb utrudniajacy odigczenie go od sieci zasilajace;j.

Zabrania sie usuwania znakéw ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez producenta na obudowie
urzadzenia i odtaczalnych czesciach aparatu.

Nalezy unikaé¢ narazania aparatu i aplikatoréw pola magnetycznego na wptyw wysokich temperatur oraz
czynnikow atmosferycznych (np. bezposredniego dziatania promieni stonecznych).

Odtaczalne czesci aparatu powinny by¢ regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable i/lub aplikatory nalezy
natychmiast wymienic¢. Szczegdlnie nalezy zwrdci¢ uwage na pekniecia obudéw, przetarcia izolacji
i naderwania przewodow potaczeniowych.

Nalezy unika¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza aparatu i aplikatoréw. W przypadku
przedostania sie cieczy do wnetrza aparatu nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie, odtaczy¢ go z sieci
i skontaktowac sie z serwisem w celu dokonania przegladu.

W zaden sposéb nie nalezy przestania¢ otworéw wentylacyjnych. Nie wktadaé¢ zadnych przedmiotow
w otwory wentylacyjne.

Aparat moze by¢ uzywany wyltgcznie z czesciami odtgczalnymi, czesciami zamiennymi, materiatami
jednorazowego uzytku, co do ktérych stwierdzono, ze sg bezpieczne i odpowiednie organy kontrolne nie
wyrazity co do nich przeciwwskazan.

Lezanka przeznaczona jest do pracy stacjonarnej. Zalecane jest przygotowanie miejsca potozenia lezanki
tak, aby pacjent miat do niej tatwy dostep przynajmniej z jednej strony.

Lezanka zostata zaprojektowana dla pacjentéw o masie ciata do 135 kg.

Zmiana potozenia lezanki nie powinna by¢ wykonywana w trakcie wykonywania terapii.

Przenoszenie lezanki, kiedy lezy na niej pacjent, jest zabronione.

Na jednej lezance moze by¢ umieszczony tylko jeden aplikator szpulowy.

Potozenie aplikatora typu CP zamocowanego na statywie lub szpulowego zamocowanego na lezance
moze by¢ zmieniane wytgcznie przez personel obstugujacy urzadzenie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy przenoszeniu aplikatoréw szpulowych ze wzgledu na ich duzg mase.
Aplikatory CPEP nie s3 toizsame z aplikatorami CPE w poprzednich urzagdzeniach do magnetoterapii
(PhysioGo, Etius). Nie mogg by¢ uzywane zamiennie.

Po wytaczeniu zasilania aparatu nalezy odczeka¢ 10 sekund zanim nastapi ponowne wtaczenie.

Kazdy powaziny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Powazny incydent oznacza
incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzic
do ktoregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

=  powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Bezpieczenistwo i higiena pracy — magnetoterapia:

W trakcie zabiegu prowadzonego w okolicach gtowy pacjent powinien zatozy¢ okulary ochronne
(stanowia element urzadzenia). Aplikatory szpulowe i aplikator ptaski typu CP wyposaione s3
w elektroluminescencyjne wskazniki Swietlne sygnalizujgce generacje pola magnetycznego.
Zaleca sie zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy dowolnymi aplikatorami wynoszacej 1 m z
wyjatkiem trybu dualnego.
Personel obstugujacy urzadzenie oraz osoby postronne nie powinny w trakcie zabiegu magnetoterapii
przebywac w odlegtosci mniejszej niz:

= 1 m od dowolnego ptaskiego aplikatora pola magnetycznego,

= 2 m w osi aplikatora szpulowego (wzdtuz lezanki),

= 1 m zboku aplikatora szpulowego.
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o Dtugotrwata ekspozycja personelu i oséb postronnych na pole magnetyczne moze wywotac u tych oséb
rozdraznienie, zaburzenia koncentracji, bol gtowy i/lub bezsennosé.

e Przed zabiegiem pacjent powinien zdjg¢ metalowe czesci garderoby i zegarek wskazéwkowy oraz wyjac
z kieszeni metalowe przedmioty. Odpowiednia etykieta zakazu umieszczona jest na obudowie aplikatora.

e W gabinecie z aparatem do magnetoterapii nalezy wyznaczy¢ strefy oddziatywania pola i oznakowac¢ je
zgodnie z przepisami krajowymi.

Terapeutyczne:
e Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentow. Pacjent powinien by¢ przytomny.
e Niedopuszczalne jest wykonywanie zabiegu przez pacjenta.
o Nie wolno pozostawia¢ pacjenta bez opieki podczas zabiegu.
o Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i sledzenie pi$miennictwa zakresie stosowanej terapii.
e  Zabiegi u pacjentow:
=  posiadajacych wszczepione urzagdzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca),
=  metalowe implanty,
= ze zmianami patologicznymi w wyjsciowym badaniu EEG,
= u ktorych wystapity epizody padaczki,
= ktorzy przeszli operacje neurochirurgiczne
powinny by¢ skonsultowane z lekarzem prowadzagcym. W takich przypadkach wskazane jest
indywidualne podejscie i doktadne monitorowanie przebiegu terapii u tych oséb. Lekarz prowadzacy
powinien oceni¢ czy korzysci z zastosowania magnetoterapii przewyiszajg ryzyko wynikajace w wyzej
wymienionych czynnikéw.
e Przed zabiegiem naleizy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem, z uwzglednieniem wystepowania
przeciwwskazan do stosowania magnetoterapii.
e Jezeliterapii podlegajg owrzodzenia, odlezyny, oparzenia w fazie z wysiekiem lub rany pourazowe w fazie
zapalnej, leczony obszar nalezy zabezpieczy¢ sterylnym opatrunkiem, np. gaza.
e Ostroznie nalezy postepowaé w ciezkich chorobach naczyn krwionosnych (zarostowe zapalenie tetnic
konczyn dolnych, angiopatia cukrzycowa, ciezka angina pectoris).
e Parametry zabiegu i miejsce utozenia aplikatoréow powinny by¢ zgodne ze wskazaniami lekarza.
e Stosowa¢ pozycje siedzaca lub pétlezacg u pacjentéow ze schorzeniami uktadu oddechowego
i utrudnionym oddychaniem.
e W przypadku zabiegu, gdy pacjent lezy na lezance, jego glowa powinna by¢ skierowana w kierunku
zagtéwka lub na nim spoczywac, nogi powinny by¢ skierowane w strone pétki na aparat.
e Operator powinien nadzorowa¢ moment, gdy pacjent kitadzie sie na lezance i z niej wstaje,
aby ten nie uderzyt sie ani nie zahaczyt o potke pod aparat i o aparat.
¢ Nalezy unika¢ wykonywania zabiegéw u kobiet w cigzy.
e Nie wolno wykonywac zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem alkoholu.
¢ Nie wolno wykonywa¢ zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem srodkéw odurzajgcych.
e Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen snu nalezy w miare mozliwosci unika¢ wykonywania
zabiegdw magnetoterapii w godzinach wieczornych. Dotyczy to przede wszystkim osob starszych.
¢ Nalezy poinformowac pacjenta o odczuciu ciepta — aplikatory podczas pracy moga sie nagrzewac (patrz
rozdziat 4.7).
e W czasie terapii polem magnetycznym pacjent nie powinien poddawac sie badaniom rentgenowskim
i naswietlaniom promieniowaniem jonizujagcym.

Przeczytaj tez informacje podane w rozdziale 9.3.

A 4.4 Zabezpieczenie przed wybuchem

Aparat nie jest przystosowany do pracy w pomieszczeniach, w ktérych wystepujg tatwopalne gazy
lub ich opary. Zaleca sie unikania palnych gazéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek azotu
(N20) i tlen. Pewne materiaty, np. wata, po nasyceniu tlenem moga by¢ zapalane w wysokich temperaturach
wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych i palnych rozpuszczalnikéw
uzywane do czyszczenia i odkazania byty odparowane, zanim urzgdzenie bedzie uzyte. Zaleca sie takze zwrdcenie
uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych. Urzadzenie nalezy wytaczy¢ z sieci zasilajgcej
przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktorym jest zainstalowane.
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4.5 Srodowisko elektromagnetyczne

A\

Ze wzgledu na przewidziane zastosowanie urzadzenie moze by¢ uzytkowane w szpitalach, klinikach,
przychodniach, gabinetach lekarskich i rehabilitacyjnych oraz innych placéwkach stuzby zdrowia,
pod nadzorem wykwalifikowanego personelu.

Jednoczesna praca aparatu wraz z urzadzeniami wytwarzajacymi silne pola elektromagnetyczne, takimi jak
diatermie krétkofalowe i mikrofalowe, sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci, systemy MRI
(rezonans magnetyczny), moze powodowac zaktdcenia w jego pracy. Z tego wzgledu zaleca sie zachowanie
odpowiednio duzej odlegtosci pomiedzy nimi lub wytgczenie generatora silnych pdl w trakcie terapii
aparatem PhysioMG. Dla aparatu PhysioMG producent nie deklaruje zgodno$ci ze sprzetem chirurgicznym
wysokiej czestotliwosci.

Jezeli urzadzenie znajdzie sie pod wptywem zaktdcen elektromagnetycznych o natezeniu przekraczajgcym
poziomy zgodnosci deklarowane w rozdziale 11.2, mogg wystgpi¢ zaburzenia w pracy wyswietlacza,
przerwanie generacji lub restart aparatu.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé uzytkowania aparatu PhysioMG w sasiedztwie innych urzadzen lub
umieszczania go na innych urzgdzeniach, gdyz moze to doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. Jezeli takie
utozenie jest konieczne, nalezy obserwowac urzgdzenia w celu weryfikacji, czy dziatajg normalnie.
Rekomendowane jest uzywanie oryginalnych odfgczalnych czesci aparatu, czesci zamiennych
i oprzyrzgdowania firmy Astar.

OSTRZEZENIE: Uzycie odtgczalnych czesci aparatu innych niz rekomendowane przez producenta moze by¢
przyczyng zmniejszenia odpornosci lub zwiekszenia emisji urzadzenia w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej i doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Przenoéne urzadzenia komunikacyjne pracujace na czestotliwosciach radiowych (wtgczajac
peryferia takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie blizszej
niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci aparatu PhysioMG, wtgczajgc w to przewody wyspecyfikowane przez
producenta. W innym wypadku moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania urzadzenia.

PhysioMG spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktécen elektromagnetycznych i odpornosci
na zaktécenia i nie powinien stanowi¢ zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy
zgodnosci w zakresie emisji i odpornosci podano w rozdziale 11.2.

(((.;)) Aplikatory pola magnetycznego oznaczone sg symbolami promieniowania niejonizujgcego, poniewaz emitujg
A energie pola elektromagnetycznego w celach leczniczych.

4.6 Obstuga wyswietlaczy dotykowych

Tabela 4-1. Zalecenia dotyczgce obstugi wyswietlaczy dotykowych

Wersja Rodzaj wyswietlacza Sposdb obstugi wyswietlacza

Zalecany:
815 e Rysik przeznaczony do wyswietlaczy

. t jnych — najlepiej ki
5" 2 rezystancyjnym panelem rezystancyjnych — najlepiej z waskim

zakonczeniem z tworzywa sztucznego
Dopuszczalny:
825 e Palec operatora — znacznie mniejszy komfort
obstugi w poréwnaniu z rysikiem

dotykowym

Zalecany:

” . - e Palec operatora
7” z pojemnosciowym panelem

827 dotykowym ° Ry§|k prz?z'naczony do }Nys’w'letlaczy
pojemnosciowych — najlepiej z gumowa
koncéwka
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

ﬁ 4.7 Czesc¢ aplikacyjna i temperatury pracy

Aplikatory pola magnetycznego w ogdlnosci nie wymagajg do realizacji funkcji terapeutycznej kontaktu z ciatem
pacjenta. Nie podlegajg one zatem bezposrednio definicji czesci aplikacyjnej zgodnej z podstawowg normg
bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych (w Polsce PN-EN 60601-1, w Europie EN 60601-1, obie na podstawie
IEC 60601-1).

Dla aplikatoréw ptaskich CP i CPEP, dla ktérych czesto w trakcie zabiegdw dochodzi do kontaktu z ciatem pacjenta,
spetnione s3 wymagania zwigzane z dopuszczalnymi temperaturami, jak dla czesci aplikacyjnych. W miejscu
kontaktu nie jest przekraczana temperatura 41°C.

Aplikatory szpulowe ze wzgledu na ich konstrukcje, zasade dziatania i oczekiwane wartosci indukcji nagrzewaja
sie do wyzszych temperatur niz aplikatory ptaskie. Maksymalne temperatury aplikatoréow szpulowych:

e powierzchnia zewnetrzna — wykonana z metalu — 54°C,

e  powierzchnia wewnetrzna — materiat formowany — 62°C.

Wartosci dopuszczalne wg normy podanej w pierwszym akapicie, zgodnie z tablicg 23, wiersz drugi — czas
kontaktu 1—-10s:

e metale i ptyny — zewnetrzna powierzchnia aplikatora — 56°C,

e  materiaty formowane, tworzywo sztuczne — strona wewnetrzna obudowy aplikatora — 71°C.
W przypadku aplikatoréw szpulowych do kontaktu obudowy z ciatem pacjenta dochodzi rzadko a kontakt ma
zwykle charakter przypadkowy. Temperatury wystepujgce na powierzchni aplikatoréw szpulowych nie stanowiag
zagrozenia dla pacjenta ani operatora. Temperatury powierzchni lezanki oraz poduszki w aplikatorze typu CS35
nie przekraczajg 41°C.

Spodziewane korzysci z zastosowania magnetoterapii przewyiszajg ryzyko zwigzane z temperaturami
powierzchni aplikatoréw szpulowych.

Na obudowach aplikatoréow szpulowych umieszczona jest etykieta informujgca o temperaturach.

™

UWAGA! / CAUTION!

Temperatura obudowy aplikatora szpulowego /
Temperature of the solenoid enclosure: >41°C
Maksymalne temperatury / Maximum temperatures:
- Powierzchnia zewnetrzna / Exterior surface: 54°C (metal)
- Powierzchnia wewnetrzna / Interior surface: 62 °C (materiat
formowany / moulded material)
Wartosci dopuszczalne / Allowable values
Tabela / Table 23 PN-EN 60601-1 / EN 60601-1 (IEC 60601-1):
Czas kontaktu / Contact time: <10s
Powierzchnia zewnetrzna / Exterior surface:  56°C (metal)
Powierzchnia wewnetrzna / Interior surface: 71°C
\ (materiat formowany / moulded material)

Rysunek 4.1. Etykieta informujgca o temperaturach aplikatoréw szpulowych

4.8 Funkcjonowanie zasadnicze

W odniesieniu do aparatu PhysioMG funkcjonowanie zasadnicze oznacza generacje pola elektro-magnetycznego
o:

¢ dominujacej sktadowej magnetycznej — pole magnetyczne niskiej czestotliwosci,

¢ regulowanej czestotliwosci (w zakresie 2 — 140 Hz),

e zatozonym ksztafcie przebiegu zmian pola (sinusoidalny, trdjkatny, prostokatny, impulsowy),

jednopotéwkowo lub dwupotéwkowo,

e w trybie ciggtym lub przerywanym,

e okreslonym czasie trwania zabiegu,

¢ z wykorzystaniem zrdodet pola w postaci aplikatorow szpulowych lub ptaskich,
niepowodujgca dtugotrwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

Energia pola moze by¢ dostarczana do pacjenta kontaktowo (aplikatory mocowane do czesci ciata pacjenta,
nie dotykajg bezposrednio skdry pacjenta — nie jest wymagane zdjecie odziezy w celu uzyskania efektu
terapeutycznego) lub bezkontaktowo.

4.8.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczenstwa podstawowego

Kalibracje i serwisowanie wyrobu powinny by¢ przeprowadzane przez producenta lub autoryzowany serwis
zgodnie z odrebnymi wytycznymi. Przy zastosowaniu sie do ostrzezen podanych w niniejszej instrukcji
nie wystepuje ryzyko dla oséb wykonujgcych ww. czynnosci.

Uzytkownik aparatu zobowigzany jest do corocznego wykonywania przegladu technicznego, ktéry powinien by¢
przeprowadzony przez jednostke autoryzowang przez producenta. Przeglad jest przeprowadzany na koszt

uzytkownika.

Tabela 4-2. Zalecenia dotyczgce testu funkcionowania zasadniczego i bezpieczeristwa podstawowego

Pozycja testu

Metoda sprawdzenia

Test bezpieczenstwa:

e  pomiar pradu uptywu pacjenta,

e  pomiar pradu dotykowego,

e opcjonalnie pomiar rezystancji
izolacji

Wytwdrca dopuszcza
zastosowanie metod

zgodnych z wymaganiami

norm:
e |EC60601-1
e |EC62353

. .. Wymagany sprzet
Kryterium akceptacji v . LRI
pomiarowy
Tester
Wyniki . . . bezpieczenstwa
yniki pomiarow mieszczg sie 2g0dny

w limitach okreslonych

Z wymaganiami:
przez zastosowang horme

e |EC60601-1
e |EC62353

Sprawdzenie poprawnosci
przeprowadzanego autotestu

Inspekcja wzrokowa

Brak btedéw Brak wymagan

Ocena sprawnosci funkcjonalnej

Inspekcja manualna

Klawisze reagujg witasciwie Brak wymagan

i dziatania klawiatury i wzrokowa na nacisk

Ocena sprawnosci funkcjonalnej Inspekcja manualna Panel dotykowy reaguje ,
C - . . - Db Brak wymagan
i dziatania wyswietlacza dotykowego i wzrokowa prawidtowo na nacisniecie

Inspekcja sterownika pod katem
defektéw obudowy oraz uszkodzen
gniazd

Inspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformacji
i pekniec

Nieuszkodzone gniazda Brak wymagari

Nieobluzowane gniazda

Inspekcja aplikatoréw pola
magnetycznego pod katem defektdéw
obudowy oraz uszkodzen przewoddw
przytaczeniowych i konektoréow

Inspekcja wzrokowa

Obudowa bez deformaciji
i pekniec

Brak przetar¢ i nadmiernego
skrecenia izolacji przewodu

Brak wymagan

Nieuszkodzony wtyk

Inspekcja konstrukcji mechanicznej
statywu, lezanki i stolika pod katem
stabilnosci, stanu technicznego,
jakosci potaczen i integralnosci

Inspekcja wzrokowa

Hamulce w kétkach statywu
i stolika nie sg potamane
ani pekniete

Sruby mocujace nie sg
obluzowane

Sprezyna gazowa (sitownik), Brak wymagari
dzwignia regulacji wysokosci

statywu oraz przycisk i dzwignia

regulacji potozenia belki

statywu nie sg uszkodzone

i pracuja prawidtowo

Sprawdzenie indukcji pola
magnetycznego emitowanego
przez aplikatory

Pomiar bezposredni

Miernik indukcji
pola
magnetycznego

Doktadnos¢ wskazania indukcji
miesci sie w tolerancji +20%

Przeglad powinien réwniez obejmowacé sprawdzenie jakosci stosowanych odtgczalnych czesci aparatu
i materiatdw zabiegowych. Nie s3 wymagane zadne dziatania zwigzane z utrzymaniem bezpieczenstwa
podstawowego i funkcjonowania zasadniczego w zakresie zaktdcen elektromagnetycznych w czasie zycia
urzadzenia.
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4. Bezpieczeristwo uzytkowania

Pozytywny wynik przegladu technicznego potwierdza, ze bezpieczenstwo podstawowe i funkcjonowanie
zasadnicze s utrzymane.

4.9 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzadzenia (np. po uptywie czasu jego uzytkowania), nalezy
zwrdci¢ sie do producenta lub przedstawiciela producenta, ktérzy zobowigzani sg do witasciwej reakcji,
tzn. odbioru urzadzenia od uzytkownika. Uzytkownik moze sie rowniez zwrécié do firm zajmujacych sie utylizacja
i/lub likwidacjg urzadzen elektrycznych lub sprzetu komputerowego. W zadnym wypadku nie nalezy umieszczaé
urzadzenia wraz z innymi odpadkami. Na etykiecie znamionowej umieszczono odpowiedni symbol (patrz dodatek
na koncu instrukgji).

Urzadzenie oznakowane jest odpowiednim symbolem zgodnym z wymaganiami dyrektywy w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) — patrz tabela z opisami symboli wykorzystywanych
do oznakowania wyrobu w Dodatku A.
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5. Budowa aparatu

5.1 Cechy ogolne

Aparat do terapii polem magnetycznym niskiej czestotliwosci PhysioMG to wysoko wyspecjalizowane urzadzenie
medyczne oparte na nowoczesnej platformie mikroprocesorowej.

Aparat posiada obudowe z tworzywa sztucznego. PhysioMG 827 (Rysunek 5.1) wyposazony jest w dotykowy,
kolorowy wyswietlacz ciektokrystaliczny o przekatnej 17,8 cm (7”’), a PhysioMG 825 i 815 (Rysunek 5.2)
w wyswietlacz o przekatnej 12,7 cm (5”). Wytacznik sieciowy, gniazdo bezpiecznikowe i gniazdo sieciowe
zlokalizowane sg na tylnej Sciance obudowy. Gniazda do podtgczenia aplikatoréw znajdujg sie na Sciance tylne;j.
Aparat posiada mozliwos¢ zmiany kata pochylenia. Do tego celu stuzg stopki znajdujgce sie w tylnej czesci
obudowy. Mogg by¢ ztozone lub roztozone.

PhysioMG

Rysunek 5.1 Widok ogdlny aparatu PhysioMG 827

PhysioMG

Rysunek 5.2. Widok ogdlny aparatu PhysioMG 825 i 815
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5. Budowa aparatu

5.2 Klawiatura

Rozmieszczenie elementéw klawiatury pokazano na rysunku 5.3.

Rysunek 5.3 Rozmieszczenie elementdow klawiatury na przyktadzie PhysioMG 827

Rozmieszczenie elementow klawiatury:

Symbol

Opis

Funkcja

Wskaznik

Wskaznik okresla gotowosc¢ do pracy:
. nie $wieci — wigcznik sieciowy jest wytgczony,

. miga — wigcznik sieciowy jest wtgczony i kabel zasilajgcy jest

podtaczony, ale urzadzenie nie jest uruchomione do pracy,
. Swieci ciggle — urzadzenie jest uruchomione do pracy.
Wskaznik baterii widoczny w wersji 827 nie jest wykorzystywany.

Klawisz rezygnacji

Nacisniecie powoduje rezygnacje z wykonania akcji i przejscie na

wczesniejszy poziom menu. Nacisniecie klawisza w trakcie

przeprowadzenia zabiegu powoduje jego natychmiastowe przerwanie.

Klawisz WEACZ/WYLACZ

APARAT (STANDBY) (patrz rozdziat 7.12).

Klawisz stuzy do uruchamiania i prawidtowego wytgczania aparatu

Stuzy do wyboru i zatwierdzania:
e aplikatora w danym kanale terapeutycznym,

Klawisz wyboru e  funkcji w trybie programowym pracy,
i zatwierdzenia e  zapisu programu uzytkownika,

e funkcji w trybie ustawien,
e zmian w ustawieniach aparatu.

Stuza do:

Klawisze edycyjne . przetgczania pomiedzy parametrami (lewy / prawy)
. zwiekszenia / zmniejszenia wartos$ci parametréw (goéra / dét)

Nacisniecie klawisza rozpoczyna generacje po:

e wybraniu wbudowanego programu zabiegowego, programu z listy
ulubionych lub programu / sekwencji uzytkownika w trybie

Klawisz rozpoczecia programowym pracy,

zabiegu — START e zakonczeniu edycji parametréw zabiegu w trybie manualnym

pracy.

Nacisniecie klawisza START po zatrzymaniu zabiegu klawiszem STOP

(pauzie) umozliwia jego kontynuacje.

Klawisz zatrzymania
zabiegu — STOP

zegar zabiegowy.

Nacisniecie klawisza w czasie wykonywania zabiegu powoduje jego
zatrzymanie i przejscie w stan oczekiwania (pauzy). Zatrzymany zostaje

Ekran LCD

Dotykowy ekran 5" lub 7"’ w zalezno$ci od wersji urzadzenia.

Instrukcja uzytkowania - PhysioMG
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5.3 Aplikatory pola magnetycznego

Z aparatem PhysioMG (w zaleznosci od wersji, patrz 6.1.1) mogg wspdtpracowac nastepujace typy aplikatorow
szpulowych (Rysunek 5.4):

e (S35 —aplikator szpulowy o $rednicy 35 cm, oznaczenie systemowe A-AG-AST-CS35A,

e  (CS60 — aplikator szpulowy o $rednicy 60 cm, oznaczenie systemowe A-AG-AST-CS60A,

e (S75 —aplikator szpulowy o srednicy 75 cm, oznaczenie systemowe A-AG-AST-CS75A.

Rysunek 5.4 Aplikatory szpulowe CS35, CS60 i CS75

We wszystkich aplikatorach szpulowych (zamiennie okreslanych jako solenoidy) zainstalowany zostat oswietlacz
pola zabiegowego (zrédto elektroluminescencyjne o matej intensywnosci $wiecenia), umieszczony w gornej
czesci obudowy. Oswietlenie wskazuje na trwajaca emisje pola magnetycznego — w trybie przerywanym swiatto
bedzie migac.

Aplikatory typu CS60 i CS75 przeznaczone sg do montazu na lezance typu LE_CS.

Rysunek 5.5 Widok sterownika i aplikatora szpulowego z lezankq

Aplikator CS35 wyposazony jest w poduszke, na ktérej pacjent moze oprzec reke lub noge w trakcie terapii.
Aplikator ten moze zosta¢ umieszczony na stoliku typu ST_CS (Rysunek 5.6) wyposazonym w kétka z hamulcami.
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Rysunek 5.6. Aplikator CS35 na stoliku

Obstugiwane typy aplikatoréw ptaskich (w zaleznosci od wersji, patrz 6.1.1):

e CP - oznaczenie systemowe A-AG-AST-CPV2 — aplikator sktadajgcy sie z dwdch czesci potgczonych ze sobg,
jest przeznaczony do mocowania na statywie, obie czesci wyposazone sg w diody elektroluminescencyjne
oswietlajgce pole zabiegowe (Rysunek 5.7).

e CPEP — oznaczenie systemowe A-AG-AST-CPEP — aplikator sktadajacy sie z dwoch czesci potgczonych
ze sobg, przeznaczony do mocowania za pomocg pasow rzepowych (Rysunek 5.8).

UWAGA: Aplikatory CPEP nie sa tozsame z aplikatorami CPE w poprzednich urzagdzeniach do magnetoterapii
(PhysioGo, Etius). Nie mogg by¢ uzywane zamiennie.

Konstrukcja statywu dla aplikatorow CP umozliwia regulacje wysokosci (dzieki zastosowaniu sitownika) oraz kata
obrotu i wychylenia aplikatora. Statyw wyposazony jest w cztery kétka jezdne, kazde posiada hamulec.

Wskazniki LED stosowane w aplikatorach pola magnetycznego sg koloru pomaranczowego.

Rysunek 5.7. Aplikatory CP na statywie
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Rysunek 5.8. Aplikatory CPEP

Szczegétowe informacje na temat parametréw aparatu i aplikatorow podano w rozdziatach 8 i 11.

5.4 Tabliczki znamionowe

Tabliczka znamionowa aparatu umieszczona jest na Sciance bocznej obudowy. Na tabliczce znamionowej podane
sg miedzy innymi nastepujgce informacje (patrz Dodatek A):

e Nazwa, wersja i model urzadzenia,

e kod UDI-DI,

e numer seryjny i data produkcji tworzgce kod UDI-PI,

e znamionowe napiecie i czestotliwos¢ zasilania,

e maksymalny pobdr mocy,

e rodzaj stosowanych bezpiecznikéw,

e stopien ochrony IP,

e dane producenta.

MD PhysioMG ASTAR.
uDI MODEL: 827

pt

GTIN{O1) 05903641500630 k
SN PROD DATE({11) 230100
SERIAL({21) MAFD0363

3 2xT3,15L250V

230V~ 50/60Hz max 350VA

IP20 ver. 1.0 c €
u ASTAR Sp. 0.0,

ul. Swit 33,43-382 01 97

Bielsko- Blala Poland/Polska

www.astareu
MADE IN EU / WYPRODUKOWANO W UE MAF00363

Rysunek 5.9. Tabliczka znamionowa aparatu PhysioMG 827

Tabliczki znamionowe umieszcza sie rowniez na aplikatorach pola magnetycznego i innych cze$ciach aparatu
(lezanka, stolik).

5.4.1 Kod UDI

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 definiuje ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu” (,kod UDI”) jako sekwencje znakdéw numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomocy
uznanych miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobdw i umozliwiajgcg jednoznaczng identyfikacje
konkretnego wyrobu na rynku (def. 15). Proces tworzenia kodu wspierany jest przez wyznaczone Decyzjg
Wykonawcza Komisji (UE) podmioty. Producent aparatu zdecydowat sie na wspotprace z organizacjg GS1.
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5. Budowa aparatu

GTIN(01) 05903641500630
PROD DATE(11) 230100
SERIAL(21) MAF0O0363

Rysunek 5.10. Kod UDI — przyktad

Identyfikator Symbol Objasnienie Sktadnik kodu UDI
(01) GTIN Unikalny kod GTIN nadawany przez organizacje GS1 UDI-DI
Data produkcji w formacie: RRMMDD
(11) PROD DATE  Dopuszczalny jest zapis ograniczony do roku i miesigca w
formacie: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Numer seryjny

Instrukcja uzytkowania - PhysioMG
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6. Instalacja i uruchamianie

6.1 Instalowanie aparatu

Pierwsza instalacja powinna zosta¢ wykonana przez wykwalifikowanego przedstawiciela producenta
lub sprzedawcy!

Po pierwsze sprawdz, czy dostarczony wyrdb jest kompletny (szczegéty — rozdziat 11.3). W przypadku
jakichkolwiek niezgodnosci zwrdé¢ sie do sprzedawcy lub producenta.

Po wyjeciu elementéw zamdéwionego zestawu z opakowan transportowych, w zaleinosci od warunkéw
w czasie transportu, zaleca sie odczeka¢ do dwaéch godzin zanim rozpocznie sie dalsze czynnosci instalacyjne.
Ma to na celu aklimatyzacje do warunkéw panujgcych w pomieszczeniu uzytkowania.

Urzadzenie powinno by¢ ustawione (np. zamontowane na pétce lezanki lub statywu aplikatora CP) w poblizu
gniazda sieciowego o napieciu 230V + 10 % i czestotliwosci 50 lub 60 Hz. Ze wzgledu na wykonanie w | klasie
bezpieczenstwa urzadzenie mozna wiaczy¢ jedynie do gniazda z bolcem uziemiajacym. Zaleca sie umieszczenie
urzadzenia na takiej wysokosci, przy ktdérej wygodne jest manipulowanie na ptycie czotowej. Oswietlenie
powinno padaé w taki sposdb, aby wyraznie byto wida¢ wskazania wyswietlacza, jednak aparat nie powinien by¢
wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Instrukcje montazu lezanki typu LE_CS, stolika pod aplikatory typu ST_CS oraz statywu aplikatora CP

dostarczane sg w postaci oddzielnych dokumentéw. Znajdziesz je w opakowaniach wymienionych produktéw.
Przed rozpoczeciem wykonywania podtaczen elementy konstrukcji powinny zosta¢ prawidtowo zmontowane.

6.1.1 Podtaczanie aplikatorow pola magnetycznego
Podtaczen aplikatoréw dokonuj przy wytgczonym zasilaniu sieciowym sterownika.

W zaleznos$ci od wersji urzadzenia podtacz aplikator do odpowiedniego gniazda. W celu utatwienia wykonania
potgczen etykieta gniazd zawiera wskazania, do jakich gniazd moga by¢ podtgczane aplikatory.

R
REPLACEMENT REMOVE O

BEFORE F
& L A L THE POWER CORD

FROM THE MAINS!

Rysunek 6.1 Widok etykiety gniazd aparatu PhysioMG 827

Etykieta gniazd:

Symbol Opis

1 Gniazda aplikatoréw

2 Dopuszczalna konfiguracja aplikatoréw w danym modelu
3 Wytacznik zasilania

4 Gniazdo bezpiecznikdw

5 Gniazdo zasilania
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Rysunek 6.2 Widok etykiety gniazd aparatu PhysioMG 825

max 350VA

—
]
—

230V-~, 50/60Hz,

2xT3.15250V
WTA-T 3.15A/250V

PRZED Wy MIANA
BEZPIECZNIKOW ODLACZ
URZADZENIEZ SIECI

BEFORE FUSE
REPLACEMENT REMOVE
THE POWER CORD
FROM THE MAINS!

Rysunek 6.3 Widok etykiety gniazd aparatu PhysioMG 815

#15 )

Tabela 6-1. Dopuszczalne konfiguracje aplikatoréw w gniazdach réznych wersji aparatu PhysioMG

Wersja Oznaczenie gniazda Typ obstugiwanego aplikatora
815 Al CP CS35 CS60
Al CS35 CS60 -
A2 CS35 CPEP cp
825
Bl CS35 CS60 -
B2 CS35 CPEP cP
Al CS35 CS60 CS75
A2 CS35 CPEP cp
827
Bl CS35 CS60 CS75
B2 CS35 CPEP (o3

W przypadku podtfaczenia aplikatora niezgodnie z zaleceniami na ekranie zostanie wyswietlony komunikat

z kodem i opisem btedu (Rysunek 6.4).
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BLAD

@ M21: Bledny aplikator w gnieZdzie B2

Rysunek 6.4. Btednie podtgczony aplikator

6.1.2 Pierwsze uruchomienie

Aparat podtfacz do sieci zasilajgcej za pomocg przewodu stanowigcego element urzgdzenia. Wiacznikiem zatgcz
zasilanie aparatu. Po zatgczeniu zasilania aparat rozpoczyna prace od testu wszystkich blokéw funkcjonalnych.

Jezeli po wiaczeniu zasilania wyswietlacz jest nieczytelny, sprawdz czy bezpiecznik sieciowy oraz kabel
zasilajacy sg sprawne. Zwrd¢ uwage, aby stosowac bezpieczniki o parametrach podanych na tabliczce
znamionowej. Jezeli bezpiecznik i przewdd s3 sprawne, skontaktuj sie z serwisem.

Jezeli w wyniku autotestu na ekranie pojawi sie informacja o uszkodzeniu aparatu lub podtaczonego
aplikatora, wytgcz zasilanie i skontaktuj sie z serwisem.

Wyroéb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny
z zamierzeniem producenta, jezeli:
e przytaczony jest do gniazda sieciowego (z bolcem uziemiajagcym) o napieciu i czestotliwosci
wyspecyfikowanych na tabliczce znamionowej,
e podiaczone s3 do niego odiaczalne czesci aparatu wiasciwe dla zamierzonych przez uzytkownika
zabiegow terapeutycznych,
¢ po wiaczeniu zasilania wyswietlacz urzadzenia jest czytelny,
¢ wynik autotestu jest pozytywny.

6.2 Tryb ustawien

6.2.1 Informacje porzagdkowe
Elementy klawiatury przeznaczone do obstugi aparatu nazywane s , klawiszami”.
Obszar na ekranie dotykowym, po nacisnieciu ktérego nastepuje reakcja aparatu, okreslony jest jako ,przycisk”.

Obszar na ekranie, ktéry posiada mozliwos¢ zaznaczania i odznaczania, okreslony jest jako ,,pole wyboru”.

Aby wejs¢ do trybu ustawien, nacisnij %
Aby opuscic tryb Setup, nacisnij \/
Aby cofngc sie o jeden poziom, nacisnij : )

Wejscie do trybu ustawien jest mozliwe tylko wtedy, gdy nie jest przeprowadzany zabieg. Niektdére opcje
ustawien sg zalezne od podtgczonych aplikatoréw. W przypadku ich braku, opcje nie beda dostepne.
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6.2.2 Jezyk / Language

Informacje na ekranie wyswietlacza mogg by¢ prezentowane w réznych wersjach jezykowych (w zaleznosci
od wersji oprogramowania). Uzytkownikowi pozostawia sie kwestie wyboru wersji jezykowe;j.

W celu ustawienia wersji jezykowej nalezy nacisngé przycisk Jezyk/Language na liScie opcji ustawien, nastepnie

nacisng¢ przycisk zadanej wersji. Zmiana wers;ji jezykowej jest natychmiastowa.

6.2.3 Ustawienia globalne

6.2.3.1 Data i czas

W tym miejscu istnieje mozliwos$¢ ustawienia daty i czasu. W celu zmiany nastawy nacisnij przycisk Edytuj.
Korzystajac ze strzatek ustaw wymagane wartosci. ZatwierdZ nastawy przyciskiem Ustaw lub opus¢ edycje
przez Anuluj.

Ustawienia globalne =) Data i czas

Data i czas

Diwigki

A A A A A

2014-10-28 10:45:11

Glosnosc v v v v v

Ekran

Anuluj

Rysunek 6.5 Widok ekranu ustawiania daty i godziny

6.2.3.2 Dzwieki

Istnieje mozliwos¢ konfiguracji sygnatéw dzwiekowych pojawiajacych sie w trakcie pracy z aparatem. Opis

dostepnych opcji:

e Dzwiek klawiszy

e Dzwiek podczas zabiegu

e Dzwiek korica zabiegu

e Dzwieki ostrzegawcze

e Dzwiek powitalny

e  Cykliczny diwiek konca zabiegu — przy zaznaczonej opcji dzwiek bedzie odtwarzany do czasu reakcji
operatora, przy niezaznaczonej opcji dzwiek bedzie aktywny przez 30 sekund.

W celu ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.2.3.3 Gtosnos¢é

W aparacie istnieje mozliwo$¢ regulacji poziomu gtosnosci sygnatéw dzwiekowych. W tym celu:
® nacisnij pasek wartosci na wyswietlaczu w zadanym miejscu lub

e uzyj przyciskow lj Ij])) na wyswietlaczu

6.2.3.4 Ekran

W aparacie istnieje mozliwos¢ regulacji poziomu jasnos$ci wyswietlacza. W tym celu:
® nacisnij pasek wartosci w zgdanym miejscu lub

®  uzyj przyciskow @@ na wyswietlaczu
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6.2.4 Ustawienia funkcjonalne

6.2.4.1 Wybor trybu pracy kanatu

Funkcja pozwala ustawié preferowany styl pracy z urzgdzeniem.

Opcja Opis

Tryb manualny — automatycznie Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w manualnym trybie pracy.

Tryb programowy — automatycznie  Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w programowym trybie pracy.

Po wybraniu terapii aparat wyswietla okno z listg opcji wyboru trybu

Ok boru tryb
no wyboru trybu pracy pracy.

W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.2.4.2 Grupy programoéw / dziedziny

Funkcja pozwala ustawi¢ filtrowanie dostepnych pozycji programowego trybu pracy wg grup lub dziedzin
medycznych. W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

Dla grup programoéw dostepne sg pozycje:
e  Programy wbudowane

e  Programy uzytkownika

e Sekwencje uzytkownika

Dla dziedzin medycznych, zamiast programoéw i sekwencji wbudowanych, dostepne sg pozycje sklasyfikowane
wg nomenklatury medycznej:
e Ortopedia,

e Medycyna sportowa,

e Medycyna estetyczna,

e Reumatologia,

e Neurologia,

e Urologia,

e Dermatologia,

e Angiologia,

e Ginekologia,

e Stomatologia.

Zaklasyfikowanie programow i sekwencji wbudowanych do wyzej wymienionych kategorii nie ogranicza
oczywiscie ich zastosowania w innych dziedzinach, zgodnie z wiedzg i doswiadczeniem lekarzy oraz
fizykoterapeutow.

6.2.4.3 Jednostki indukcji
Funkcja pozwala na wybor prezentacji jednostek indukcji — Gauss [Gs] lub Militesla [mT] (ImT = 10 Gs). W celu
ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.2.4.4 Reprezentacja indukgji

Funkcja pozwala na zmiane sposobu prezentacji amplitudy indukcji pola magnetycznego sposrdd:
e wartosci miedzyszczytowe;j,

e wartosci referencyjnej,

e wartosci maksymalne;j.

W celu ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.2.5 Serwis

6.2.5.1 Inne

Funkcja, poprzez wybranie przycisku Skasuj programy uzytkownika pozwala na usuniecie wtasnej bazy
programéw.
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Poprzez zaznaczenie lub odznaczenie pola wyboru Testuj panel dotykowy umozliwia sprawdzenie dziatania
ekranu dotykowego — w miejscach nacisnietych pojawia sie znacznik.

W wersji 815 i 825 wybranie pola Kalibruj panel dotykowy uruchamia procedure kalibracji wyswietlacza.
Postepuj zgodnie z komunikatami wyswietlanymi na ekranie. Najpierw dotknij trzech punktéw, nastepnie
zatwierdz poprawno$¢ dziatania dotykajac pieciu punktow na ekranie.

6.2.5.2 Data przegladu

W aparacie istnieje mozliwo$¢ wpisania nastepnej daty przegladu — urzadzenie bedzie automatycznie
przypominac o koniecznosci wykonania corocznego przegladu technicznego.

6.2.6 Statystyki

6.2.6.1 O urzadzeniu

W tym miejscu prezentowane sg informacje o wersji urzgdzenia, oprogramowania, interfejsu i dacie kompilacji
oprogramowania.

6.2.6.2 Statystyki aparatu

W tym miejscu prezentowane sg statystyki liczby wykonanych zabiegdéw. Statystyki mozna kasowac. Jezeli chcesz
skasowac statystyki, nacisnij przycisk Skasuj liczniki programow.

6.3 Pozycja transportowa

6.3.1 Lezanka

e Lezanka przeznaczona jest do pracy stacjonarnej.

e Zmiana potozenia lezanki nie powinna by¢ wykonywana w trakcie wykonywania terapii.

e Przenoszenie lezanki, kiedy lezy na niej pacjent, jest zabronione.

e Przed zmiang potozenia lezanki zdemontuj aparat z potki, zdejmij aplikator CPEP z pétki i/lub usun inne
przedmioty, jezeli potozone sg na lezance.

e Popros o pomoc inne osoby. Upewnij sie, ze osoby te bedg w stanie udzwignac lezanke. Do przeniesienia
lezanki zalecana jest obecnos¢ co najmniej trzech oséb — dwdch do niesienia, trzeciej do przytrzymywania
aplikatora CS 60 / 75 zamontowanego na lezance.

e Jezeli masz do pomocy tylko jedng osobe, wpierw upewnij sie, czy bedziecie w stanie przenies¢ lezanke.
Nastepnie zdemontuj aplikator — patrz ,Instrukcia montazu lezanki LE_CS przeznaczonej do pracy
z aparatem Physio MG”. Po przeniesieniu i ustawieniu lezanki ponownie zamontuj aplikator.

e  Po zakonczeniu transportu zamontuj aparat na pofce.

6.3.2 Statyw z aplikatorem CP

e Przed transportem odfacz od sterownika przewdd zasilania sieciowego i wszystkie aplikatory poza CP.

e Nastepnie odblokuj hamulce i przetransportuj statyw.

e Po zakonczeniu transportu i ustawieniu w docelowym miejscu zablokuj hamulce i ponownie podtgcz
przewody.

Instrukcja uzytkowania - PhysioMG strona 28 z 62



6. Instalacja i uruchamianie

6.3.3 Stolik pod aplikatory

e Na czas transportu zdejmij aplikator ze stolika.
e Nastepnie odblokuj hamulce i przetransportu;j stolik.
e  Po zakonczeniu transportu i ustawieniu w docelowym miejscu zablokuj hamulce.

Rysunek 6.6. Pozycja transportowa stolika

strona 291z 62 Data wydania 10.06.2024, wersja MDR 21.0



7. Obstuga aparatu

7. Obstuga aparatu

Aparat moze pracowac w jednym z dwéch trybdéw:
e  programowym,
e  manualnym.

Uwagi zwigzane z obstuga:

e W trybie programowym mozna korzysta¢ z wbudowanych procedur programéw zabiegowych oraz
programoéw i sekwencji uzytkownika.

e W trybie programowym pracy nie ma mozliwosci edycji parametréw zabiegowych programéw
wbudowanych. Mozna je jednak tatwo ,przepisa¢” do trybu manualnego. W tym celu nacisnij przycisk

=)

e |Istnieje mozliwos$¢ powtdrzenia zakoriczonego zabiegu. W tym celu nacisnij na klawiaturze lub ekranie.
7.1 Przygotowanie pacjenta do zabiegu i wykonywanie zabiegu

7.1.1 Informacje ogdlne

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu nalezy:
e  sprawdzi¢ czy nie wystepujg przeciwwskazania do jego wykonania,
e pacjenta utozy¢ w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajgcej rozluznienie tkanek w miejscu
terapii, potozy¢ pacjenta w przypadku terapii wykonywanej w okolicach gtowy,
e stosowac pozycje siedzgcg lub pétlezacg u pacjentow ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem,
e poinformowac pacjenta o odczuciach wystepujgcych podczas terapii.

Skutecznos¢ zabiegu zalezy od doboru parametréw do aktualnego stanu pacjenta. Stan pacjenta zmienia sie
w czasie. Obserwacja i ocena stanu pacjenta powinna mie¢ miejsce przed, w trakcie oraz po zakornczeniu
terapii. Takie dziatanie jest konieczne do zmiany parametrow w celu dostosowania ich do aktualnego stanu
pacjenta.

Zalecane jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujacej parametry terapii, w tym obszar leczenia,
technike zabiegowa, dawke i objawy po terapii. Jesli zabieg nie przynosi zamierzonych efektéw nalezy mie¢
na uwadze zmiane parametrow. Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i Sledzenie piSmiennictwa
w zakresie terapii.

Podczas prowadzenia terapii rekomendowane jest stosowanie sie¢ do wytycznych podanych w kolejnym
podpunkcie.

7.1.2 Magnetoterapia

e Przed rozpoczeciem zabiegiem nalezy sprawdzic magnesem obecnos¢ pola magnetycznego
(reka z magnesem wsunieta w obreb aplikatora).

e Prowadzone réwnoczesnie inne rodzaje terapii nie stanowia przeciwwskazania do zastosowania terapii
polem magnetycznym niskiej czestotliwosci.

e Zabiegi mozna wykonywac poprzez ubranie, gips, bandaze.

¢ Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze w czasie zabiegu nic nie bedzie odczuwat.

¢ Nalezy kontrolowa¢ samopoczucie pacjenta, szczegdlnie przy zabiegach w obrebie gtowy.

e Nalezy witasciwie mocowacé aplikator pola magnetycznego do ciata pacjenta, np. przy pomocy paséw
rzepowych lub opasek elastycznych.

e W celu unikniecia ewentualnego zaostrzenia dolegliwosci zabiegi nalezy zaczyna¢ od matej dawki,
tzn. pierwszy zabieg ok. 40%, drugi 70%, trzeci 100% zleconej dawki.

e Pierwsze 5-15 zabiegdw powinno odbywac sie codziennie, kolejne zas 2-3 razy w tygodniu.
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7.2 Konfiguracja ekranu

Rysunek 7.1 Widok ekranu zabiegowego

Konfiguracja ekranu zabiegowego:

Symbol Opis Funkcja
1 Pole statusowe Czas i data
W tym polu wyswietlane s3a:
e dostepne aplikatory
arametry w trybie manualnym
2 Pole edycyjne * p yw . y .I ! - Y
e listy programéw i sekwencji wbudowanych
e listy programéw i sekwencji uzytkownika
e ustawienia
3 Pola zaktadek wyboru kanatu Dolstepne w wer-SJach dwukanatowych urzadzenia — szczegoty
opisane w rozdziale 7.3.
@ Menu wyboru terapii
Tryb programowy pracy
4 Menu gtéwne

Menu edycji programéw i sekwencji uzytkownika

Tryb informacyjny

{b Tryb manualny pracy
o]
i

% Tryb ustawien

Wb Uwaga: jezeli dane pole edycyjne/menu gtéwnego jest wyszarzone, oznacza to, ze jest nieaktywne.
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7.3 Organizacja pracy

7.3.1 Konfiguracja kanatéw terapeutycznych - dla wersji dwukanatowych

Przyktadowa konfiguracja aplikatoréw w kanatach terapeutycznych, na przyktadzie PhysioMG 827:

Kanat Aplikatory

Aplikator szpulowy CS60

1 Aplikator ptaski CP

Tryb dualny
(patrz rozdziat 7.5)

Aplikator szpulowy CS35

Aplikator ptaski CPEP

Wyglad ekranu zalezny jest od typdw podtaczonych aplikatoréw. Po wybraniu opcji Trybu dualnego nie jest
mozliwe prowadzenie zabiegu w drugim kanale.

7.3.2 Zaktadki wyboru kanatu

Na ekranie wyswietlane sg zaktadki wyboru kanatu — w wersjach dwukanatowych oznaczone cyframi 1 i 2,
w wersji jednokanatowej dostepna jest tylko jedna zaktadka. Prezentowane sg na nich:

e symbol wybrane;j terapii,

e czas zabiegu,

e informacje zwigzane ze stanem pracy danego kanatu.

Kolor wybranej zaktadki jest identyczny z kolorem tta pola edycyjnego. Druga zaktadka funkcjonujgca w tle,
a takze pozostata czes¢ ekranu ponizej, jest koloru czarnego.

Rysunek 7.2 Lokalizacja zaktadek wyboru kanatu
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W tabeli ponizej wyjasniono znaczenie symboli prezentowanych w zaktadkach:

Symbol Definicja

% Symbol terapii polem magnetycznym niskiej czestotliwosci

’ Trwa zabieg

. Zabieg zatrzymany

I I Gotowos¢ do rozpoczecia regulacji amplitudy lub pauza

& Btad w kanale (symbol w kolorze zéttym)

7.4 Ekrany zabiegowe

Ekran zabiegowy prezentowany jest po uruchomieniu zabiegu — w trybie manualnym lub programowym.
Przedstawiane sg na nim najwazniejsze informacje o trwajgcej terapii.

Rysunek 7.3. Przyktad wyglgdu ekranu zabiegowego dla zabiegu magnetoterapii — pojedynczy aplikator

Ekran zabiegowy magnetoterapii — pojedynczy aplikator:

Symbol Opis
1 Identyfikator aplikatora / nazwa programu zabiegowego.
2 Wartosc¢ indukji.
3 Pole zaktadki (kanat 2).
4 Wskazanie uptywajacego czasu zabiegu.
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Rysunek 7.4. Przyktad wyglgdu ekranu zabiegowego dla zabiegu magnetoterapii — tryb dualny

Ekran zabiegowy magnetoterapii — tryb dualny:

Symbol Opis
1 Identyfikatory aplikatoréw / nazwa programu zabiegowego.
2 Wartos¢ indukcji aplikatora ptaskiego CPEP.
3 Wartosc¢ indukcji aplikatora szpulowego (tu CS75).
4 Pole zaktadki aktywnej.
5 Pole zaktadki nieaktywnej.
6 Wskazanie uptywajacego czasu zabiegu — wspdlne dla obu aplikatoréow.

7.5 Tryb dualny

Tryb dualny jest szczegdlnym sposobem prowadzenia terapii, ktéry pozwala na jednoczesne oddziatywanie
ogodlnoustrojowo za pomoca aplikatora szpulowego typu CS60 lub CS75 oraz miejscowo za pomocg aplikatora
ptaskiego typu CPEP. Dostepny jest w dwukanatowych wersjach urzadzenia.

Parametry pracy ustawiane sg osobno dla kazdego z aplikatoréw. Przetaczanie pomiedzy aplikatorami odbywa

sie za pomocg przyciskow Vi < , a ikona aplikatora informuje, ktére parametry sg edytowane. Wspdlny
jest czas trwania zabiegu — zegar zabiegowy dostepny jest na zaktadce aplikatora ptaskiego.

awe | UL L L 2,00 Hz
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©

Rysunek 7.5. Widok ekrandw edycji parametréow w trybie dualnym
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7.6 Aplikacja pola magnetycznego

Na ilustracjach ponizej pokazano przyktady aplikacji pola magnetycznego.

Aplikator Przyktad

CS60 / CS75

CS35

cp
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7. Obstuga aparatu

Aplikator Przykiad

CPEP

Rysunek 7.6 Przyktady aplikacji pola magnetycznego

7.7 Praca z wbudowanymi programami zabiegowymi

Najprostszym sposobem wykorzystania aparatu jest korzystanie z wbudowanych programéw zabiegowych.
Urzadzenie posiada baze najczesciej spotykanych schorzen wraz z sugerowanymi rodzajami i parametrami pracy.
W tym trybie obstuga sprowadza sie do wybrania z listy nazwy schorzenia. Parametry i informacje dotyczace
zabiegu dostepne sg w trybie informacyjnym.

Wartosci parametrow programoéw zabiegowych dobrane s3 w oparciu o dostepne dane literaturowe,

wyznaczone sg jako wartosci srednie. Nalezy je traktowac wytacznie jako wskazéwki. Uzywanie programow
wbudowanych przebiega wytacznie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Schemat postepowania:

Krok Opis postepowania

Podtgcz aplikator/y pola magnetycznego.

Zatacz zasilanie wytgcznikiem sieciowym, wtgcz aparat klawiszem STANDBY.

1
2
3. Woybierz kanat terapeutyczny 1 lub 2, a nastepnie aplikator.
4

Nacisnij pole B Tryb programowy.

Wybierz pozycje Programy wbudowane z menu Tryby programowe. Wybor zatwierdz klawiszem

v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.

Wybierz program z listy.

Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1
8. Nacisnij klawisz u

9. Klawiszami ewentualnie doreguluj wartos¢ indukcji.

[o]

Nacisniecie przycisku a po wybraniu programu powoduje wyswietlenie ekranu z informacjami
zawierajacymi:

e  opis techniki utozenia aplikatoréw pola magnetycznego,
ilustracje z wyréznionymi punktami lub obszarami ciata objetymi zabiegiem,

e sugerowanag liczbe zabiegéw, czestotliwos¢ ich powtarzania,

e uwagi,

e parametry zabiegu.
Warto$c¢ indukcji prezentowana w opisie programu jest wartoscia referencyjna. Patrz tabela w rozdziale 8.1.
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= Liczba zabiegow w serii:
10-20
» Czgstotliwosé zabiegow:

codziennie lub co drugi dzier

dku duzych poparzen obsz: [&) odzieli¢ na mnigjsze

Rysunek 7.7 Przyktadowy widok ekranu informacyjnego

Nawigacja w trybie informacyjnym:

Symbol Opis

Zatwierdzenie programu i powrdt do listy (na biezgcg pozycje)

Powroét do listy programoéw wbudowanych

Przejscie do nastepnego programu

Przejscie do poprzedniego programu

Model ciata ludzkiego - przejscie do poprzedniej / nastepnej ilustracji dla danego programu

Powiekszenie ilustracji z przyktadowym zastosowaniem

I A\ X<

Do przewijania informacji podanych w encyklopedii uzyj klawiszy lub belki potozonej po prawej stronie
wyswietlacza.

Aby powiekszy¢ widok przyktadowego zastosowania aplikatora nacisnij przycisk ®\ Jezeli program w
encyklopedii zawiera wiecej niz jedng ilustracje, lupa widoczna bedzie tylko na pierwszej z nich. Pozwala ona
otworzy¢ ilustracje rozszerzong na caly ekran, przedstawiajagcg widok z innej perspektywy. Opcja ta jest
szczegoblnie przydatna dla wersji z ekranem 5.

Aby zamkna¢ powiekszong ilustracje, kliknij ekran w dowolnym miejscu. Mozesz réwniez uzy¢ klawiszy:
. — aby rozpoczac¢ zabieg,
. —aby powrdci¢ do listy (na biezacg pozycje),

. RS- aby powrdécic do listy programéw wbudowanych.

Rysunek 7.8 Przyktadowy widok powiekszonej ilustracji
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@ Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz n W celu
wznowienia zabiegu nalezy postepowacd zgodnie z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.

7.8 Funkcja ,,Ulubione”

Funkcja oferuje szybki dostep do listy najczesciej wykorzystywanych programéw wbudowanych bez koniecznosci
przegladania catych list.

Aby doda¢ program do listy ulubionych lub go usuna¢, postepuj zgodnie z zaleceniami:

Krok  Opis postepowania

Przygotuj aparat do pracy z programami wbudowanymi (kroki 1-5 opisane w rozdziale 7.6 instrukc;ji).

Wybierz program.

dodawanie usuwanie
3 Nacisnij symbol {'\I obok nazwy wybranego Nacisnij symbol {'\I obok nazwy wybranego
’ programu wbudowanego. Kolor symbolu programu wbudowanego. Kolor symbolu
zmienia sie na ztoty i program zostaje zmienia sie na niebieski i program zostaje
wprowadzony na liste ulubionych. usuniety z listy ulubionych.
4 . Programy mozesz takze usungac z poziomu listy

ulubionych postepujac, jak opisano powyze;j.

Aby wejsc¢ do listy ulubionych, nacisnij symbol l*.

Jezeli zadna pozycja z listy programéw lub sekwencji wbudowanych nie zostata wybrana jako ,ulubiona”,
to po wejsciu do funkgji lista bedzie pusta.

UWAGA:

Funkcja Ulubione nie jest dostepna, jezeli ustawiona jest opcja widoku programéw i sekwencji wbudowanych wg
dziedzin medycznych. Patrz punkt 6.2.4.2.

7.9 Praca w trybie manualnym

% Definicje symboli i zakres parametrow podano w rozdziale 8.

Krok  Opis postepowania

Podtacz aplikator/y pola magnetycznego.

Zatacz zasilanie wytgcznikiem sieciowym, wtgcz aparat klawiszem STANDBY.

1
2
3. Woybierz kanat terapeutyczny 1 lub 2, a nastepnie aplikator.
4

Nacisnij pole {b Tryb manualny.

5. Klawiszami lub klikajagc symbol wybierz parametr do edycji, klawiszami ustaw jego
wartos¢.

6. Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1

7. Nacisnij klawisz u

8. Jezeli potrzeba, w trakcie zabiegu klawiszami doreguluj wartos¢ amplitudy sygnatu.

Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz n W celu
wznowienia zabiegu nalezy postepowacd zgodnie z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.
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7.10 Programy uzytkownika

Uzytkownik posiada mozliwo$¢é zapisywania w pamieci urzadzenia wtasnych zestawdw parametréw zabiegowych
w postaci programoéw.

Zapis programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie manualnym (kroki 1 — 5 opisane w punkcie 7.9).
2. Ustaw parametry programu.
3. Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego.

4. Wybierz numer pozycji, pod ktdra zapisany bedzie program. Wybdr zatwierdz klawiszem \/.

3. Wopisz nazwe programu. Nacisnij klawisz lub przycisk\/.

Korzystanie z zapisanych w pamieci aparatu programéw uzytkownika nastepuje na takich samych zasadach,
jak przy wyborze wbudowanego programu zabiegowego. W menu Tryby programowe wybierz pozycje Programy
uzytkownika.

Edycja programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.6).

Woybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierdz klawiszem

v lub ponownie nacisnij wybrane pole.

Wybierz program do edycji.

3

4 Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego.
5. Woybierz dziatanie Edytuj.
6
7

Skoryguj parametry.

Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego.

8. Woybierz nr pozycji, pod ktdrg zapisany bedzie program. Wybér zatwierdz klawiszem \/

9. Whpisz lub skoryguj nazwe programu. Nacisnij klawisz lub przycisk \/

Kasowanie programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.6).

Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierdz klawiszem

N

v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.

Woybierz program, ktory chcesz skasowac.

Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego.

Woybierz dziatanie Usun.

IS B

Potwierdz operacje naciskajac klawisz / przycisk v/ lub zrezygnuj naciskajac klawisz / przycisk x

Podglad parametrow programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.6).
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Krok  Opis postepowania
Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierd? klawiszem
> v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.
3. Wybierz program, ktérego parametry chcesz sprawdzic.
4. Nacisnij przyciskﬁ .
3. Nacisnij klawisz X lub przycisk :), aby powrdcic do listy programéw uzytkownika.

7.11 Sekwencje uzytkownika

Aparat wyposazony jest w zaawansowany edytor pozwalajagcy na tworzenie sekwencji zabiegowych
magnetoterapii (wytgczajgc tryb dualny). Pojedyncza sekwencja moze sktadac¢ sie maksymalnie z czterech
etapdédw. Sekwencje mozna tworzy¢ z zapisanych wczesniej programéw uzytkownika.

Korzystanie z zapisanych w pamieci aparatu sekwencji uzytkownika nastepuje na takich samych zasadach,
jak przy wyborze wbudowanego programu zabiegowego. W menu Tryby programowe wybierz pozycje
Sekwencje uzytkownika.

Krok  Opis postepowania

1 Podtgcz aplikator/y pola magnetycznego.

2. Zatgcz zasilanie, wtgcz aparat.

3. Wybierz kanat terapeutyczny 1 lub 2, a nastepnie aplikator.

4 Nacisnij pole @ Tryb programowy.
Wybierz pozycje Sekwencje uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybér zatwierdzZ przyciskiem

5.
v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.

6. Wybierz sekwencje z listy.

7. Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1

8. Nacisnij klawisz u

9. Jezeli potrzeba, w trakcie zabiegu klawiszami doreguluj wartos¢ amplitudy sygnatu.

Jezeli istnieje potrzeba przerwania wykonywania zabiegu — pauzy, nalezy nacisng¢ klawisz n W celu
wznowienia zabiegu nalezy postepowacd zgodnie z informacjami prezentowanymi na wyswietlaczu.

Tworzenie sekwencji uzytkownika:

Krok Opis postepowania
1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.6).
5 Wybierz pozycje Sekwencje uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybor zatwierdz przyciskiem
. v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.
neji urythowniia

Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego. I

3. Otworzy sie edytor sekwencji uzytkownika.
+
Wybierz pozycje do zapisania. Nacisnij . -

La]
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Krok Opis postepowania
Z listy programéw uzytkownika wybierz BRSO Y
I:>+ o Etapy sehwencyi:
odpowiedni program i naci$nij .
4. Powtdrz te czynnos$é dla kolejnych pozycji.
Sekwencja moze sie sktada¢ maksymalnie z -
czterech programdéw, minimalnie musi R
zawiera¢ dwa programy.
5 Skorzystaj z narzedzi edycji sekwencji opisanych ponizej w celu dokonania zmian w tworzone;j
’ sekwenciji.
6. Nacisnij przycisk ‘I’, aby zapisac sekwencje. Wprowadz jej nazwe. Nastepnie nacisnij \/
7. Nacisnij przycisk X, aby opuscic¢ edytor sekwenciji.

Edycja sekwencji uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.6).

5 Wybierz pozycje Sekwencje uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybédr zatwierdz przyciskiem
. v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.

3. Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego. Otworzy sie edytor sekwencji uzytkownika.

4. Wybierz sekwencje. Nacisnij @

5. Skorzystaj z narzedzi opisanych ponizej.

6 Nacisnij przycisk IIl, aby zapisac sekwencje. Wprowadz lub zmodyfikuj jej nazwe. Nastepnie

nacisnij \/.

Narzedzia edycji sekwencji:

Przycisk

Opis

o5

1. Wybierz program uzytkownika — lewa strona ekranu edytora.

+
Nacisnij E:> , Wybrana pozycja zostanie dodana jako nowy etap sekwenciji.

2.
- : 1. Woybierz etap sekwencji — prawa strona ekranu edytora.
2. Nacisnij <::| Etap zostanie usuniety.
: 1. Wybierz etap sekwencji — prawa strona ekranu edytora.
2. Nacisnij G Etap zostanie przesuniety o jeden poziom w gore.
@ 1. Woybierz etap sekwencji — prawa strona ekranu edytora.
2. Nacisnij @ Etap zostanie przesuniety o jeden poziom w dét.

Usuwanie sekwencji uzytkownika:

Krok Opis postepowania
1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (patrz punkt 7.6).
Wybierz pozycje Sekwencje uzytkownika z menu Tryby programowe. Wybdr zatwierdz przyciskiem
> v/ lub ponownie nacisnij wybrane pole.
3. Nacisnij przycisk + z menu gtéwnego.
4. Wybierz sekwencje. Naciénij .
5. Potwierdz operacje naciskajac przycisk v lub zrezygnuj naciskajac ><
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7.12 Procedura bezpiecznego zakonczenia dziatania

Schemat postepowania w celu bezpiecznego zakorczenia dziatania urzadzenia:

Krok  Opis postepowania

Wykonaj zabieg do korica lub przerwij go naciskajac klawisz START/STOP.

2. W przypadku zabiegu z wykorzystaniem aplikatora typu CPEP zdejmij go z pacjenta.
I

3. Kliknij na panelu przednim klawisz ZAtACZ/WYtACZ APARAT (STANDBY) .

Po kliknieciu przycisku, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat, jak przedstawia ekran ponize;j.

JAN UWAGA

4. Czy na pewno chcesz wytaczy¢ aparat?
5 Jezeli chcesz potwierdzi¢ operacje, wybierz przycisk \/, po nacis$nieciu ktérego urzadzenie zostanie

prawidtowo wytaczone. Jezeli rezygnujesz z wytgczenia urzadzenia, wybierz ><
6. Po zamknieciu systemu mozesz odtgczy¢ urzagdzenie od sieci zasilajgcej wytacznikiem sieciowym.
7 W przypadku dtuzszej przerwy w eksploatacji wyjmij wtyk przewodu zasilajgcego z gniazda

sieciowego.
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8. Definicje i parametry

8.1 Informacje ogdlne

Charakterystyka Zrédet indukcji magnetycznej:

Indukcja Indukcja :::dl:':‘c'i:ie Sposéb
Symbol / typ aplikatora Ksztatt pola miedzyszczytowa maksymalna P ) P
(mT] [mT] referencyjnym pracy
[mT]
0,5-24 (przebieg
CS35  Dowolny dwupotowkowy 2P) ¢ 1, 0,5-10 ciagty /
0,5-12 (przebieg przerywany
jednopotéwkowy 1P)
0,5-12 (2P) ciagly /
CS60 Dowolny 0,56 (1P) 0,5-6 0,5-4 przerywany
0,5-9 (2P) ciagly /
CS75 Dowolny 0,5-4.5 (1P) 0,5-4,5 0,5-3,0 przerywany
0,5-100 (2P)
| | 0,5-50 0,5-25 .
)E CPEP mpuisowy 0,5-50 (1P) ciggty /
0,5-40 (2P) przerywany
Pozostate 0,5-20 (1P) 0,5-20 0,5-10
0,5-25 (2P)
| | 0,5-12,5 0,5-3
H o mpuisowy 0,5-12,5 (1P) i ' ciagly /
0,5-20 (2P) przerywany
P tat 0,5-10 0,5-2,5
ozostate 0,5-10 (1P)
~— 0-112 (2P)
I | 0-56
@ @ Tryp Pdsowy 0-56 (1P) ciagty /
dualny 0-52 (2P) przerywany
P tat 0-26
ozostate 0-26 (1P)

Wartos¢ miedzyszczytowa podawana jest w odniesieniu do indukcji maksymalnej. Przeliczanie pomiedzy
wartosciami indukcji odbywa sie z zaokragleniem w dét do 0,5mT (5Gs). Przykfady:

e Bref —indukcja referencyjna

e Bmax —indukcja maksymalna

e  Bp-p—indukcja miedzyszczytowa

Typ Zmiana reprezentacji Sposdb obliczania Przyktad
Bmax = Bref - 1,2 Bref=3 mT
z Bref na Bmax wspotezynnik 1,2 wynika z ilorazu maksymalnych Bmax=3mT-1,2=3,6mT
S35 wartosci zakreséw indukcji Bref oraz Bmax (12i10) — wskazywane 3,5 mT
. Bp-p =Bmax -2 =Bref- 2,4 Bref=2mT
z Bref na Bp-p, przebieg — - — —
dwupotowkowy wartos¢ Bp-p jest dwukrotnoscia wartosci Bmax Bp-p=2mT-2,4=48mT
(dla dwupotéowkowych) ( —wskazywane 4,5 mT
Bmax = Bref - 4 Bref=1mT
z Bref na Bmax wspdtczynnik 4 wynika z ilorazu gérnych wartosci Bmax=1mT -4
zakresow indukcji Bref oraz Bmax (10 2,5) —wskazywane 4 mT
Bref =Bp-p: 8
2 Bp-p (przebieg e wspdtczynnik 4 wynika z ilorazu gérnych Bp-p =165 Gs
prostokatny wartosci zakreséw indukcji Bref oraz Bmax (10  Bmax =165 Gs: 2 =82,5 Gs
dwupotéwkowy) na Bref i2,5) Bref =82,5Gs: 4 =20,625 Gs
cp e wartos¢ Bp-p jest rowna dwukrotnosci — wskazywane 20 Gs

wartosci Bmax (dla dwupotéwkowych)

z Bref na Bp-p, przebieg
impulsowy
jednopotéwkowy

Bp-p = Bmax = Bref - 4,1(6)

e wspodtczynnik 4,1(6) wynika z ilorazu gérnych
wartosci zakreséw indukcji Bref oraz Bmax dla
przebiegéw impulsowych (12,5 3)

e wartosé Bp-p jest rGwna wartosci Bmax (dla
jednopotéwkowych)

Bref =25 Gs

Bp-p = Bmax =25 Gs - 4,1(6) =
104,1(6) Gs

— wskazywane 100 Gs
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8.2 Charakterystyka parametréow zabiegowych

Charakterystyka parametrow zabiegowych:
| Symbol Definicja Dostepne parametry

@ 0S35 Szpulowy CS35
@ cS60 Szpulowy CS60

;@1@ Typ aplikatora @ CST5 Szpulowy CS75
H Ptaski CP
CcP
}B CPEP Ptaski CPEP

| | Prostokatny dwupotéwkowy

Tréjkatny dwupotéwkowy

N\
/\/\/ Sinusoidalny dwupotowkowy
Iy

Impulsowy dwupotéwkowy

B UL Ksztatt pola
DA
magnetycznego oL Prostokatny jednopotéwkowy
ASAS Tréjkatny jednopotéwkowy
N Sinusoidalny jednopotéwkowy
L Impulsowy jednopotéwkowy
2 Hz — 120 Hz ze zmiennym krokiem
Aplikatory (mozliwa nast'a\’/lva re:;c'zna poprzez
s7oulowe ,Pprzytrzymanie” rysikiem/palcem pola
P z czestotliwoscig — z krokiem co 0,01 Hz,
W\I Czestotliwos¢ zmian Rysunek 8.1)
pola 2 Hz —140 Hz ze zmiennym krokiem
Aplikatory (mozliwa nast.a\,/,va re.c_zna poprzez
taskie ,przytrzymanie” rysikiem/palcem pola
P z czestotliwoscig — z krokiem co 0,01 Hz,
Rysunek 8.1)
Spektrum zmiany
WY czestotliwogci 0; 5; 10; 20; 50 Hz
(dewiacja)
- - Czas przerwy e cont— brak przerwy, praca ciagta

w trybie przerywanym
pracy

Czas impulsu w trybie
przerywanym pracy

it

e czas przerwy —nastawy 0,5;1;1,5; 2; 3; 4, 6; 8 s

4
4

g.

Staty, 1s
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| Symbol Definicja Dostepne parametry
Prezentowana jest warto$¢ maksymalna indukcji:
e aplikatory szpulowe — maksymalna wartos¢ indukcji
mierzona przy $ciance wewnetrznej powierzchni aplikatora
w jej potowie
M‘ Indukcja magnetyczna e aplikator CP — maksymalna wartos$¢ indukcji mierzona

przy sciance wewnetrznej powierzchni aplikatora w jego
srodku

e  CPEP — maksymalna wartos¢ indukcji mierzona na $rodku
uktadu aplikatorow ztozonych razem

py

Indukcja magnetyczna

Prezentowana wartos$¢ miedzyszczytowa indukcji maksymalnej.

>

Indukcja magnetyczna

Prezentowana jest wartos¢ w punkcie referencyjnym:

e aplikatory szpulowe — za punkt referencyjny przyjmuje sie
geometryczny Srodek aplikatora

e aplikator CP — za punkt referencyjny przyjmuje sie
geometryczny Srodek uktadu aplikatoréw skierowanych
wewnetrzng strong do siebie

e aplikator CPEP — za punkt referencyjny przyjmuje sie srodek
powierzchni wewnetrznej dowolnego z elementéw
aplikatora, gdzie drugi element potozony jest obok

Czas zabiegu

30 s — 60 min z krokiem co 30 s (mozliwa nastawa reczna
poprzez ,przytrzymanie” rysikiem/palcem pola z czasem —
z krokiem co 1 s, Rysunek 8.2)

Podaj wartos¢

.

1 2

4 5

Rysunek 8.1. Reczna nastawa czestotliwosci
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8. Definicje i parametry

Podaj wartos¢

30:45

1 2

4 5

Rysunek 8.2. Reczna nastawa czasu

8.2.1 Tryb generowania pola magnetycznego

PhysioMG posiada dwa tryby generowania pola magnetycznego: ciagty i przerywany.

W trybie ciggtym pole magnetyczne generowane jest ze statg amplitudg przez caty czas trwania zabiegu. Tryb ten
wybierany jest przez ustawienie wartosci cont w polu Czas przerwy w trybie przerywanym pracy.

W trybie przerywanym pole magnetyczne generowane jest przez 1 s (Timp), PO czym nastepuje pauza (Tpause).
Dtugosé przerwy ustawia¢ mozna w granicach od 0,5 s do 8 s. Rysunek 8.3 i Rysunek 8.4 pokazujg zasade pracy

w trybie przerywanym.

A
Bsg[‘ =t | - r——————————————————————rm = = % mm s mm s mm s mm s mm % m  Em T E—————————— = = == % == = s = m
T“’"P =1s Tprmse
Rysunek 8.3. Przebieg jednopotéwkowy
A

-
—B, _ | RO L BRI L.

Timp =1s Tpmtsu

Rysunek 8.4. Przebieg dwupotéwkowy
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8.2.2 Spektrum

Spektrum okresla zakres modulacji czestotliwosci w funkcji czasu. Czestotliwos¢ jest modyfikowana symetrycznie
wzgledem czestotliwosci podstawowej (Rysunek 8.5).

spectrum

[
Y

Famin fg FOmex f

Rysunek 8.5. Spektrum czestotliwosci

Przyktady dla aplikatorow szpulowych:

Czestotliwos¢ Czestotliwosc Czestotliwosc
podstawowa fg Spektrum [Hz] minimalna fgmin maksymalna fgmax Uwagi
[Hz] [Hz] [Hz]
Ograniczenie indukcji
2 10 2 7 w dolnym zakresie
(min. 2 Hz)
50 20 40 60 -

Ograniczenie indukcji
100 50 75 120 w gornym zakresie
(maks. 120 Hz)

Uwaga: Okres dewiacji czestotliwosci ustalony jest na state i wynosi 10 sekund (5s narastania i 5s obnizania
czestotliwosci). Przebieg zmian jest liniowy, a krok zmiany czestotliwosci wynosi 10 ms (100x w ciggu sekundy).

8.3 Ograniczenie indukcji ze wzrostem czestotliwosci

Ze wzgledu na ograniczong szybkos$é narastania zboczy pradu w uzwojeniach aplikatoréw szpulowych wystepuje
zjawisko ograniczania indukcji wytwarzanej w aplikatorach ze wzrostem czestotliwosci. Im wyzsza czestotliwos¢,
tym nizsza indukcja. Ponizej przedstawiono charakterystyki zmian indukcji mierzonej w punkcie referencyjnym
(Srodek geometryczny aplikatora) w funkcji czestotliwosci.
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Legenda:
C535:10mT

—C580: 4 mT

== C575:3 mT

Przebieg prostokatny dwupotowkowy

Przebieg prostokatny jednopotéwkowy

~
«n
=
=

20 35 50
Czestotliwosc [Hz]

75

120

= =
E £
L e
£ £
= =
o ©
= c
= 4 - 4
2 2
0 0
2 5 10 14 20 35 50 75 100 120 2 10 14 20 35 50 75 100 120
Czestotliwosc [Hz] Czestotliwosé [Hz]
Przebieg impulsowy dwupotéwkowy Przebieg impulsowy jednopotéwkowy
12 12
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— 8 8
= =
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8 ¢ Pl S
] g
3 =
° °
£ £
4 4
2 2
0 0
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Rysunek 8.6. Spadek wartosci indukcji ze wzrostem czestotliwosci
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W aparacie zaimplementowany zostat takze mechanizm ograniczenia indukcji podczas jednoczesnej pracy
dwéch aplikatoréw w sterownikach dwukanatowych. Celem zabezpieczenia jest ograniczenie mozliwosci
przekroczenia parametréw znamionowych komponentdw majgcych wptyw na bezpieczenstwo urzadzenia.

8.4 Przewidziane korzysci kliniczne terapii

Opis korzysci klinicznych:

Przewidziane korzysci kliniczne

e Przyspieszenie zrostu kosci, zmniejszenie bélu i obrzeku

e Zmniejszenie bdlu, poprawa jakosci zycia (schorzenia ortopedyczne)

e Ztagodzenie dolegliwosci, spowolnienie lub zatrzymanie postepdw (osteoporoza)

e Przyspieszenie gojenia (rany, oparzenia)

e Skrdcenie okresu choroby, ztagodzenie dolegliwosci (schorzenia gérnych i dolnych drég oddechowych)

e Ztagodzenie dolegliwosci (alergie)

e Ztagodzenie dolegliwosci bélowych, eliminacja standéw zapalnych (schorzenia o podtozu reumatycznym,
zapalenia w uktadzie miesniowym)

e Ztagodzenie skutkow choroby (schorzenia neurologiczne)

e Przyspieszenie regeneracji nerwow (schorzenia neurologiczne)

e Ztagodzenie bdlu, ograniczenie zakresu i sity dolegliwosci (schorzenia uktadu krazenia)

e Ztagodzenie bdlu, wzdeé, biegunki, skrocenie okresu choroby (schorzenia uktadu pokarmowego)

e  Skrdcenie okresu rekonwalescencji (urazy sportowe)

e Poprawa witalnosci (ostabienie organizmu)
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9. Wskazania i przeciwwskazania

9.1 Wskazania

e opbzniony zrost kostny e  zaburzenia czynnosci nerwow czaszkowych
e staw rzekomy i obwodowych

e osteoporoza e stwardnienie rozsiane

e choroba zwyrodnieniowa stawéw e choroby infekcyjne rogowki

e reumatoidalne zapalenie stawdw e zanik nerwu wzrokowego

e owrzodzenia i zmiany troficzne podudzi e nadcisnienie tetnicze

e infekcje bakteryjne skory i tkanek miekkich e choroba niedokrwienna serca
e  bliznowce e zaburzenia rytmu serca

e stan po udarze moézgu e nadwrazliwe jelito grube

e migrena i bdle naczynioruchowe gtowy e przewlekte zapalenie trzustki

f 9.2 Przeciwwskazania

e (Cigza

e choroba nowotworowa

e czynna gruzlica ptuc

e  cukrzyca miodziencza

e tyreotoksykoza

e krwawienia z przewodu pokarmowego

e ciezkie infekcje wirusowe, bakteryjne i grzybicze

e obecnos¢ elektronicznych implantéw (np. rozrusznik serca)

Zabiegi u pacjentow:

e posiadajacych wszczepione urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca),

e metalowe implanty,

e ze zmianami patologicznymi w wyjsciowym badaniu EEG,

e u ktorych wystapity epizody padaczki,

e  ktorzy przeszli operacje neurochirurgiczne

powinny by¢ skonsultowane z lekarzem prowadzacym. W takich przypadkach wskazane jest indywidualne
podejscie i dokladne monitorowanie przebiegu terapii u tych oséb. Lekarz prowadzacy powinien oceni¢
czy korzysci z zastosowania magnetoterapii przewyiszajg ryzyko wynikajagce w wyzej wymienionych
czynnikow.

Jezeli terapii podlegaja owrzodzenia, odlezyny, oparzenia w fazie z wysiekiem lub rany pourazowe w fazie
zapalnej, leczony obszar nalezy zabezpieczy¢ sterylnym opatrunkiem, np. gaza.

9.3 Mozliwe efekty uboczne

e odczucie mrowienia lub dretwienia w czesciach ciata poddawanych terapii
e uczucie ciepta w miejscu terapii

e ogolne rozdraznienie

e bezsennosé

e  zaburzenia koncentracji
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

UWAGA: Uszkodzenia powstate w wyniku nieprzestrzegania zalecen podanych w niniejszym rozdziale nie s3
objete gwarancja.

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej opisanych czynnosci nalezy aparat odtaczy¢ od sieci zasilajacej!
Czynnosci konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji elementéw wchodzacych w sktad wyrobu powinny by¢
realizowane w warunkach:

e temperatura otoczenia od +15°C do +30°C,

e  wilgotnos$¢ wzgledna 30% do 75%,

e cis$nienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

Warunki te sg identyczne jak zdefiniowane w rozdziale 4.2 dla pracy urzadzenia.

Nie wystepujg ograniczenia na liczbe cykli czyszczenia i dezynfekcji, procedury powinny by¢ prowadzone
przez caty ,czas zycia” wyrobu.

10.1 Czyszczenie ekranu wyswietlacza
UWAGA: Przed przystapieniem do nizej podanych czynnosci nalezy aparat odtgczy¢ od sieci zasilajacej!

Do czyszczenia wyswietlacza producent zaleca wykorzystac sciereczke stanowigcg standardowg czes¢ aparatu
lub inng wykonang z mikrofibry, najlepiej z przeznaczeniem do czyszczenia luster lub sprzetu RTV.

Producent zaleca regularne czyszczenie ekranu wyswietlacza. Szmatke delikatnie zwilz czystg wodg. Szmatka
powinna by¢ na tyle odsgczona, ze jej wyciskanie nie powoduje kapania. Ekran przecieraj az do usuniecia

wszystkich zabrudzen i kurzu.

Producent nie zaleca zadnego preparatu do czyszczenia ekranu, poniewaz nie ma gwarancji, ze zwigzki chemiczne
nie doprowadzg do szybszego zuzycia warstwy dotykowej i uszkodzenia wyswietlacza.

10.2 Czyszczenie obudow aparatu i aplikatorow

UWAGA: Przed przystapieniem do nizej podanych czynnosci nalezy aparat odtgczy¢ od sieci zasilajacej!
Wyczys$¢ aparat uzywajac lekko wilgotnej ggbki lub miekkiej Sciereczki zamoczonej w delikatnym roztworze mydta
lub fagodnego detergentu. Bardzo dobrze sprawdzajg sie szmatki z mikrofibry przeznaczone do luster i szyb,

poniewaz dokfadnie usuwajg zabrudzenia.

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikéw do farb i lakierow. Niedopuszczalne jest rowniez uzywanie
nadmiernie zmoczonych gabek, w wyniku czego woda mogtaby sie dosta¢ do wnetrza aparatu.

Umyte przewody osusz suchg sciereczka i pozostaw do catkowitego wyschniecia.
Nie podtaczaj mokrych lub wilgotnych przewodow!
Mycie i czyszczenie obuddw aplikatorow pola magnetycznego powinno by¢ wykonywane miekka szmatka

lub gabka zanurzong w delikatnym roztworze mydta lub tagodnego detergentu, nastepnie umyte aplikatory
nalezy suchg $ciereczka osuszyc¢ i pozostawic¢ do catkowitego wyschniecia.
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10.3 Dezynfekcja

UWAGA: Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci nalezy aparat odtaczy¢ od sieci zasilajgcej!

Obudowa aparatu nie powinna by¢ dezynfekowana ani sterylizowana. Dezynfekcje odtgczalnych czesci aparatu
nieprzeznaczonych do kontaktu z ciatem pacjenta (np. kabli) wykonuj co najmniej raz w tygodniu. Zalecane jest
stosowanie $rodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70%
roztwor spirytusu.

Aplikatory pola magnetycznego powinny byé dezynfekowane po kazdym zabiegu, podczas ktérego nastgpit
kontakt z ciatem pacjenta. Do dezynfekcji zalecane jest stosowanie 70 % roztworu spirytusu lub mieszaniny
alkoholu etylowego i izopropylowego (np. preparat Alpro Minuten Spray). Dezynfekowane powierzchnie nalezy
przemyc¢ czystg, letnig wodg, aby unikna¢ reakcji alergiczne;.

Wszystkie dezynfekowane czesci urzgdzenia powinny byc¢ catkowicie suche przed wigczeniem zasilania.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji srodkéw na bazie aktywnego tlenu, poniewaz mogg doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu i jego czesci.

10.4 Komunikaty specjalne

Tabela 10-1. Sygnalizacja komunikatéw specjalnych

Rodzaj komunikatu Symbol

Btedy

Informacje ogdlne

Ostrzezenia

B

10.5 Procedura autotestu

Podczas kazdego uruchomienia aparatu PhysioMG wykonywana jest specjalna procedura autotestu, w trakcie
ktorej testowane sg wszystkie moduty i bloki funkcjonalne urzadzenia. Jesli zostang wykryte btedy
lub uszkodzenia, informacja o nich zostanie zaprezentowana na ekranie wyswietlacza. Modut, w ktérym wykryto
nieprawidtowos¢, jest blokowany, a zwigzana z nim funkcja jest niedostepna.

W przypadku wykrycia btedéw natury sprzetowej, aparat nie uruchomi sie. Pojawi sie sygnat dzwiekowy
przypominajacy ,stukanie”. Liczba generowanych sygnatow (,stuknie¢”) jest adekwatna do numeru danego
btedu (patrz Tabela 10.2 z kodami btedéw). Przyktadowo — jesli wynosi ona ,7” (po czym pojawia sie krotka
przerwa), oznacza to uszkodzenie klawiatury, badz blokade jednego z klawiszy.

W sytuacji wystgpienia btedu sprzetowego nalezy odtgczy¢ aparat z sieci i skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisem w celu dokonania przegladu i ewentualnie naprawy.

Tabela 10-2. System kodowania btedow sprzetowych

Kod btedu Opis btedu

11 Btad inicjalizacji pamieci SDRAM
12 Btad autotestu SDRAM

13 Brak komunikacji z kartg SD
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Kod btedu Opis btedu

14 Brak komunikacji z kontrolerem TSC w LCD

15 Uszkodzony program w pamieci FLASH procesora (CRC)
16 Brak komunikacji z modutem klawiatury

17 Uszkodzona klawiatura lub wcisniety przycisk

18 Btad oscylatora procesora gtdwnego

19 Btad wyswietlacza w wers;ji 815 i 825

10.6 Rozwigzywanie problemow

Objawy

Zalecane dziatanie

Aparat nie reaguje na zataczenie
zasilania.

Sprawdz bezpieczniki. Jezeli sg przepalone, wymien je zgodnie z punktem
10.7.

Sprébuj podtaczy¢ aparat innym przewodem.

Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.

Aparat nie uruchamia sie. Stycha¢
sygnaty diwiekowe — ,,stukanie”.

Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie.
Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje czesto, ustal rodzaj btedu
na podstawie rozdziatu 10.5 i skontaktuj sie z serwisem.

Sygnalizacja btedu aparatu —

symbol & w polu statusowym
lub zaktadce kanatu.

Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie.
Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje czesto, zanotuj numer btedu
i skontaktuj sie z serwisem.

Sygnalizacja btedu aplikatora pola
magnetycznego.

Wytgcz aparat. Odtgcz uszkodzony aplikator. Podtacz go ponownie i zatgcz
zasilanie.

Jezeli problem nie ustgpi lub wystepuje czesto, zanotuj numer btedu

i skontaktuj sie z serwisem.

Jezeli dysponujesz innym aplikatorem, podfacz i sprawdz, czy problem
wystepuje dalej.

Aparat nie reaguje na naciskanie
klawiszy.

Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi lub
wystepuje czesto, skontaktuj sie z serwisem.

Nie dziata panel dotykowy
wyswietlacza (wersja 827).

Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi lub
wystepuje czesto, skontaktuj sie z serwisem.

Panel dotykowy jest zbyt czuty
lub nie reaguje na dotyk (wersja
815 825).

Panel dotykowy reaguje w innym
miejscu niz byt dotkniety (wersja
815 825).

Wykonaj kalibracje wyswietlacza. W tym celu w trakcie uruchamiania

systemu wcisnij jednoczesnie klawisze . Aparat aktywuje woéwczas
tryb kalibracji wyswietlacza. Postepuj zgodnie z komunikatami
wyswietlanymi na ekranie. Najpierw dotknij trzech punktéw, nastepnie
zatwierdz poprawnos¢ dziatania dotykajac pieciu punktow na ekranie.
Patrz tez 6.2.5.1.

Niezrozumiate komunikaty.

Zatgcz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Ustaw odpowiednig wersje
jezykowa.

Niewyrainy wyswietlacz.

Zatgcz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Wyreguluj jasnosc.

Brak sygnatéw diwiekowych.

Zatacz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Sprawdz konfiguracje ustawien
dzwiekow.

Zbyt ciche dzwieki.

Zatgcz zasilanie. Wejdz do trybu ustawien. Ustaw odpowiednio gtosnosc
sygnalizatora.

Czesty komunikat ,, Aktywacja
diagnostyki aparatu”

Wytacz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi lub
wystepuje czesto:
e wymien przewdd zasilajacy,
e wezwij specjaliste w zakresie instalacji elektrycznej,
aby sprawdzié¢ jakos¢ potaczenia uziemienia ochronnego
w gniezdzie zasilajgcym.
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Objawy Zalecane dziatanie

W przypadku niskiej wilgotnosci wzglednej (<30%) zastosuj nawilzacz
powietrza w pomieszczeniu zabiegowym.

10.7 Wymiana bezpiecznikéw

UWAGA:
Przed przystgpieniem do nizej podanych czynnosci nalezy urzadzenie odtgczy¢ od sieci zasilajgcej!

W przypadku przepalenia bezpiecznikdw nalezy je wymienic. Parametry podane sg w rozdziale ,Dane techniczne
i czesci aparatu” oraz na tabliczce znamionowe;j.

W celu wymiany bezpiecznikéw:

Krok  Opis postepowania

1. Odtacz urzadzenie z sieci zasilajace;.
2. Wyjmij wtyk kabla zasilajgcego z gniazda sieciowego.
3. Ptaskim wkretakiem podwaz gniazdo bezpiecznikowe do momentu jego wysuniecia z oprawki.
4, Palcami wyjmij gniazdo, wymien bezpieczniki, ponownie wtdz je do oprawki i mocno docisnij.
5 Podtgcz ponownie kabel zasilajgcy — wpierw do gniazda umieszczonego na tylnej sciance

' sterownika, nastepnie do sieci.
6. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.
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11. Dane techniczne i czesci aparatu

11.1 Dane techniczne

Klasyfikacje:
Klasa wyrobu medycznego:
Reguta klasyfikacji

lla

(zgodnie z Zatgcznikiem VIII ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z

dnia 5 kwietnia 2017 r.)
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego:
Typ czesci aplikacyjnej:

Stopien ochrony zapewniany przez obudowy:

Wysokos¢ robocza

Tryb pracy:
Urzadzenie do pracy ciggte;j.

Parametry zabiegowe:
Podano w rozdziale 8

Dokfadnos¢ parametrow pracy:
dokfadnosc¢ czestotliwosci:
dokftadnos¢ nastaw indukcji:
doktadnos¢ odmierzania czasu:

Programy i sekwencje uzytkownika:
programy uzytkownika:
sekwencje uzytkownika:

Wbudowane programy zabiegowe:
Aplikator CPEP:
Aplikator CP:
Aplikator CS35:
Aplikator CS60:
Aplikator CS75:
Tryb dualny:

Zegar zabiegowy:
Zakres ustawiania czasu zabiegu:
Krok, regulacja automatyczna:
Krok, reczne wprowadzenie nastawy

Ogodlne:
Zasilanie sieciowe:
Maksymalny pobdr mocy:
Bezpiecznik:
Masa aparatu:
Masa aplikatora CS35:
Masa aplikatora CS60:
Masa aplikatora CS75:
Masa aplikatora CP:
Masa aplikatora CPEP:
Masa lezanki:
Masa stolika:
Masa statywu z aplikatorami CP:

|

BF

IP20
<2000m

+20%
+20%
+10%

50
10

45
46
28
50
50
45

maks. 60 minut
30s
1s

230V £10%, 50/60 Hz
350VA

T-3,15A/250V

maks. 7 kg

maks. 15kg (Al) / 22kg (Cu)
maks. 16kg (Al) / 22kg (Cu)
maks. 18kg (Al) / 25kg (Cu)
maks. 5,5kg

maks. 2,2kg

maks. 47kg

maks. 16kg

maks. 29kg
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11. Dane techniczne i czesci aparatu

Udzwig lezanki

Udzwig potki pod aparat

Udzwig p6tki pod CPEP

Udzwig stolika typu ST_CS

Wymiary aparatu (szer. x gteb. x wys.):
Wymiary aplikatora CS35:

Wymiary aplikatora CS60:

Wymiary aplikatora CS75:

Wymiary jednej czesci aplikatora CP:
Wymiary jednej czesci aplikatora CPEP:
Wymiary lezanki:

do 135 kg

maks. 8 kg

maks. 3 kg

maks. 25 kg dla kazdej potki
340x280x110 mm
441x322x457 mm
?682x242 mm
@832x242 mm
200x69x150 mm
100x55x150 mm
2142x532x1183 mm

Wymiary stolika: 580x500x775 mm
Powierzchnia zajmowana przez podstawe statywu: 650x750 mm
Zakres regulacji wysokosci statywu: 400-1100 mm
Kat regulacji obrotu aplikatora CP: 150°
Elementy jezdne (statyw, stolik): 4 kétka z hamulcem

Warunki przechowywania:

Zakres temperatur: +5++45 °C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30+75%

Zakres ci$nienia: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)
Warunki pracy:

Zakres temperatur: +15++30 °C

Wilgotnos$¢ wzgledna: 30+75%

Zakres cisnienia: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)
Warunki transportu:

Zakres temperatur: -10++45 °C

Wilgotnos$¢ wzgledna: 20+95 %

Zakres ci$nienia: 700+1060 hPa (70 — 106 kPa)

11.2 Parametry EMC

Zgodnie z EN 60601-1-2:2015 i EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 i IEC 60601-1-2:2014
/AMD1:2020).

Wskazania i deklaracja wytworcy — emisja elektromagnetyczna

Test emisji Poziom zgodnosci
Emisja zaburzen radioelektrycznych promieniowanych wg CISPR 11 Grupa 1
Emisja zaburzen radioelektrycznych przewodzonych wg CISPR 11 Klasa B
Emisja harmonicznych pradu sieci wg IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia i migotanie swiatta wg IEC 61000-3-3 Zgodny

Wskazania i deklaracja wytwdrcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) + 8kV kontaktowe + 8kV kontaktowe
wg IEC 61000-4-2 +2, +4, +8, +15kV powietrzne +2, +4, +8, +15kV powietrzne

Wskazania: Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli jest potozone pokrycie z materiatu syntetycznego,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%
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Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Zaburzenia elektromagnetyczne
promieniowane o czestotliwosciach
radiowych wg IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz do 2,7GHz

10V/m

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikdw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, PhysioMG
powinien by¢ obserwowany pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada Srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzgdzenie moze by¢ podfaczane
do publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Serie szybkich elektrycznych stanéw
przejsciowych wg IEC 61000-4-4

2 kv

+2 kV

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5

+1 kV miedzy liniami zasilania

+2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

+1 kV miedzy liniami zasilania

+2 kV miedzy linig zasilania a uziemieniem

Poziom zgodnosci
3 Vrms 150 kHz to 80 MHz

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

Zaburzenia przewodzone indukowane
przez pola elektromagnetyczne

o czestotliwosciach radiowych

wg IEC 61000-4-6

Uwaga: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikéw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikéw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, PhysioMG
powinna by¢ obserwowana pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze
by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich w
zakresie 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich w
zakresie 150 kHz do 80 MHz

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzadzenie moze by¢ podtaczane
do publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci

zasilajacych (50/60Hz) wg IEC 61000-4-8 30 A/m

30A/m

a1 . Poziom
Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 A
zgodnosci
0% Urprzez 0,5 okresu, katy fazowe synchronizacji z napieciem zasilania 0°, 45°, Zeodn
90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° godny
0, 1 11 1 1 1 H °
Zapady napiecia 0% Ut przez 1 okres, kat fazowy synchronizacji z napigciem zasilania 0 Zgodny
zasilajgcego 70% Ur
we IEC 61000-4-11 25 okreséw — 50Hz
Zgodny
30 okreséw — 60Hz
kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania 0°
Przerwy napiecia 0% Ur
Zasi]ajqcego 250 okreséw — 50Hz Zgodny

wg IEC 61000-4-11 300 okreséw — 60Hz

Test odpornosci Poziom zgodnosci

Odpornos¢ na bliskie pola pochodzace od urzgdzen bezprzewodowych pracujgcych na

czestotliwosciach radiowych zgodnie z tabelg 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Zgodny

Odpornos¢ na bliskie pola magnetyczne w zakresie czestotliwosci 9 kHz do 13,56 MHz

2godnie z tabelg 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 wg IEC 61000-4-39 Zgodny
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11.3 Standardowe czesci aparatu
Aparat do terapii polem magnetycznym niskiej czestotliwosci PhysioMG zdefiniowany jako wyrédb medyczny
sktada sie ze sterownika oraz czesci aparatu. Czesci aparatu nie sg oddzielnymi wyrobami medycznymi i dziatajg

wyltgcznie ze sterownikami produkcji Astar.

Standardowe czesci aparatu PhysioMG:

Lp. Nazwa REF Liczba
wersja 815 wersja 825 wersja 827 815 825 827

1 Sterownik PhysioMG (w A-UG-AST-  A-UG-AST-  A-UG-AST- 1 1
zaleznosci od wersji) PMG815 PMG825 PMG827

2.  Kabel zasilajacy - - - 1 1 1

3. Pas magnetyczny - 1 1 1

4.  Pas mocujacy 60x5 cm - 1 1 1

5.  Pas mocujacy 120x5 cm - 1 1 1
Rze telka samoprzylepn

6 10022p§m PreveRny i ! ! !

7. Magnes staty - 1 1 1

8.  Okulary ochronne dla pacjenta - - - 1 1 1

9 ;l,’elzspf/czzgcl)lil/ zapasowe WTA-T ) ) ) ) ) )

10. Scierka do ekranu LCD - - - 1 1 1

L o : - - 11 -

12, Rysik do e,k.ranu LCD i i i i i 1
pojemnosciowego

13. Instrukcja uzytkowania - - - 1 1 1

14. Paszport techniczny - - -

15. Karta gwarancyjna aparatu - - -

16. Protokét pokontrolny z badan - - - 1 1 1

bezpieczerstwa

11.4 Opcjonalne czesci aparatu

Aplikatory i stoliki

Nazwa REF
Aplikator szpulowy CS35 A-AG-AST-CS35A
Aplikator szpulowy CS60 A-AG-AST-CS60A
Aplikator szpulowy CS75 A-AG-AST-CS75A
Aplikator ptaski CPEP A-AG-AST-CPEP
Aplikator ptaski CP ze statywem A-AG-AST-CPV2
Lezanka typu LE_CS A-AG-AST-LE-CS

Stolik typu ST_CS A-AG-AST-ST-CS

Pozostate
Nazwa

Pokrowiec na aplikator CPEP i pasy mocujgce
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11.5 Identyfikacja elementéw wyrobu stosowanych do wykonywania
zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI
Aparat PhysioMG 815 A-UG-AST-PMG815 05903641500616
Aparat PhysioMG 825 A-UG-AST-PMG825 05903641500623
Aparat PhysioMG 827 A-UG-AST-PMG827 05903641500630
Aplikator szpulowy CS35 A-AG-AST-CS35A 05903641500425
Aplikator szpulowy CS60 A-AG-AST-CS60A 05903641500418
Aplikator szpulowy CS75 A-AG-AST-CS75A 05903641500401
Aplikator ptaski CPEP A-AG-AST-CPEP 05903641500395
Aplikator ptaski CP ze statywem A-AG-AST-CPV2 05903641500388
Lezanka typu LE_CS A-AG-AST-LE-CS 05903641500777
Stolik typu ST_CS A-AG-AST-ST-CS 05903641500760

11.6 Polecane pozycje literatury (tylko wersja polska)

e Pole magnetyczne i $wiatto w medycynie i fizjoterapii” pod redakcjg A. Sieronia i G. Cieslara
e  Przewodnik metodyczny po wybranych zabiegach fizykalnych”, A. Bauer, M. Wieche¢

e Fizykoterapia”, T. Mika, W. Kasprzak

e Podstawy fizykoterapii”, J. tazowski

e _Medycyna fizykalna”, J.W. Kochanski, M. Kochariski

e _Medycyna fizykalna”, G. Straburzyniski, A. Straburzynska-Lupa

e Fizjoterapia kliniczna”, W. Kasprzak / red. /
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Dodatek A

12. Dodatek A. Objasnienia symboli

@ Zalecenia dla pozycji operatora zapewniajgce czytelnos¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach
sterownika i odtgczalnych czesci aparatu:
e odlegtos¢ wzroku — ze wzgledu na zastosowane technologie wynosi 30 cm,
e oswietlenie — 500 Ix odpowiadajace normalnym warunkom w pomieszczeniu.

12.1 Sterownik, czesci aparatu, opakowania

Symbol Objasnienie
r A
& Uwaga, symbol 7000-0434A
L |
[ ]
R Czes¢ aplikacyjna typu BF, symbol IEC 60417-5333
r A
(!!:I Data produkcji: rok, symbol ISO 7000-2497
L |
= =
ﬂ Temperatura, symbol ISO 7000-0034
= =
d Wytwdrca, symbol ISO 7000-3082

IP20 Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529
—E— Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016

VER Wersja urzadzenia
r A

SN Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498

L -
T

LOT Numer partii, symbol ISO 7000-2492
L -
T

H E F Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493
L -

M D Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,,kod UDI”), symbol 5.7.10. normy ISO
UDI 15223-1

Instrukcja uzytkowania - PhysioMG strona 60 z 62



Dodatek A

Symbol Objasnienie

9

Instrukcja obstugi, symbol 1ISO7000-1641

-

@06 ®QyE

Zakaz umieszczania zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami zgodny
z wymaganiami WEEE

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi, symbol ISO 7010-M002
Kolor tta: niebieski

Zakaz siadania, symbol ISO 7010-P018

Kolor tta: biaty

Obwdédka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Zakaz chodzenia po powierzchni, symbol ISO 7010-P019
Kolor tfa: biaty

Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Zakaz pchania, symbol ISO 7010-P017

Kolor tta: biaty

Obwdédka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Zakaz wstepu z przedmiotami metalowymi i zegarkami, symbol ISO 7010-P008
Kolor tfa: biaty

Obwoddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Promieniowanie niejonizujace, symbol IEC 60417-5140

((“")) Wskazanie sprzetu w obszarze elektrycznym medycznym, ktéry celowo stosuje
energie elektromagnetyczng RF do diagnozy lub leczenia
Waga

Wymiar opakowania

(P

A
J

Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632

N

-
L

A
J

= e

[N
[

(N

(Y

Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626

-
L

S

Kruchy; obchodzi¢ sie ostroznie, symbol ISO 7000-0621

q

Ta strong do gory, symbol ISO 7000-0623

Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepiséw prawnych dla wyrobow
medycznych obowigzujacych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki
Notyfikowanej biorgcej udziat w ocenie zgodnosci.

o
—
©
~
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13. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. z 0.0.
ul. Swit 33

Producent 43-382 Bielsko-Biata, Polska
tel. 33 829 24 40

J fax 33 829 24 41

www.astar.eu

ul. Swit 33
Serwis 43-382 Bielsko-Biata, Polska
fabryczny tel. 33 829 24 45

serwis@astar.eu

Aktualng liste autoryzowanych serwisow firmy Astar znajdziesz na stronie internetowe;j
Serwisy http://www.astar.pl/serwis/ w zaktadce Serwisy autoryzowane.
autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.
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